Europeiska unionens N
officiella tidning C-serien

C[2024/506 23.1.2024

P9 TA(2023)0236
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Europaparlamentets idndringar antagna den 14 juni 2023 av forslaget till Europaparlamentets och ridets
férordning om harmoniserade regler for artificiell intelligens (rittsakt om artificiell intelligens) och om indring
av vissa unionslagstiftningsakter (COM(2021)0206 — C9-0146/2021 - 2021/0106(COD)) (*)

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

(C/2024/506)

Andring 1
Forslag till férordning
Beaktandeled 4a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

med beaktande av Europeiska centralbankens yttrande,

Andring 2
Forslag till férordning
Beaktandeled 4b (nytt)

Kommissionens forslag Andring

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

(") Arendet &terforvisades for interinstitutionella forhandlingar till det ansvariga utskottet, i enlighet med artikel 59.4 fjdrde stycket
i arbetsordningen (A9-0188/2023).

ELL: http://data.europa.cu/eli/C[2024/506/0j 1/291



SV

EUT C, 23.1.2024

Andring 3

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Syftet med denna férordning dr att forbdttra den inre
marknadens funktionssitt genom att faststilla en
enhetlig rittslig ram for i synnerhet utveckling, salu-
foring och anvindning av artificiell intelligens i enlighet
med unionens virden. Denna forordnings syften baseras
pd ett antal tvingande hinsyn till allmdnintresset,
sdsom en hdog skyddsnivd for hilsa, sikerhet och
grundliggande rittigheter, och sikerstiller fri rorlighet
over grinserna for Al-baserade varor och tjinster, vilket
forhindrar att medlemsstaterna infor begransningar av
utvecklingen, saluforingen och anvindningen av Al-
system, om sddana inte uttryckligen tillats enligt denna
forordning.

Skal 1

Andring

Andring 4

Syftet med denna forordning ar att frdmja anvindningen
av minniskocentrerad och tillforlitlig artificiell intelli-
gens och att sdikerstilla en hog skyddsniva for hilsa,
siakerhet, grundliggande rittigheter, demokrati och
rdttsstatsprincipen samt miljon mot skadliga effekter
av system for artificiell intelligens i wunionen och
samtidigt stodja innovation och forbittra den inre
marknadens funktionssitt. Denna forordning faststiller
en enhetlig rittslig ram for i synnerhet utveckling,
utsldppande pd marknaden, ibruktagande och anvind-
ning av artificiell intelligens i enlighet med unionens
virden, och sikerstiller fri rorlighet 6ver grinserna for
Al-baserade varor och tjanster, vilket forhindrar att
medlemsstaterna infor begransningar av utvecklingen,
saluforingen och anviandningen av Al-system, om sddana
inte uttryckligen tillats enligt denna forordning. Vissa
Al-system kan ocksd pdverka demokratin, rittsstats-
principen och miljon. Dessa problem behandlas sirskilt
inom de kritiska sektorer och anvindningsfall som
fortecknas i bilagorna till denna forordning.

Forslag till forordning
Skil 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(1a)

Denna férordning bér bevara unionens virden och
underlitta spridningen av fordelarna med artificiell
intelligens i samhillet, skydda individer, foretag,
demokratin och rittsstatsprincipen och miljén frin
risker och samtidigt frimja innovation och sysselstt-
ning och gora Europa ledande pd omrddet.
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SV

Andring 5

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

System med artificiell intelligens (Al-system) kan enkelt
anvindas inom madnga olika ekonomiska sektorer och
samhillssektorer, inklusive 6ver grinser, och cirkulera
i hela unionen. Vissa medlemsstater har redan undersokt
antagandet av nationella regler for att sdkerstilla att
artificiell intelligens dr siker och att den utvecklas och
anvinds i enlighet med skyldigheter som ror grund-
laggande rittigheter. Olikartade nationella regler kan leda
till fragmentering av den inre marknaden och minska
rittssikerheten for aktorer som utvecklar eller anvander
Al-system. En enhetlig och hog skyddsnivd bor darfor
sikerstillas i hela unionen, och avvikelser som hindrar
den fria rorligheten for Al-system och relaterade
produkter och tjanster pd den inre marknaden bor
forhindras genom faststillande av enhetliga skyldigheter
for operatorer och garanterande av ett enhetligt skydd for
tvingande hinsyn till allminintresset och personers
rittigheter pd hela den inre marknaden, baserat pa
artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssitt (EUF-fordraget). I den utstrickning som forord-
ningen omfattar sirskilda regler for skydd av individer
ndr det giller behandling av personuppgifter i samband
med anvindning av Al-system for biometrisk fjirri-
dentifiering i realtid pd allmint tillgingliga platser
i brottsbekampande syfte, dr det, nir det giller dessa
sdrskilda regler, limpligt att basera denna forordning
pd artikel 16 i EUF-fordraget. Mot bakgrund av dessa
sdrskilda regler och anvindningen av artikel 16 i EUF-
fordraget dr det limpligt att samrida med Europeiska
dataskyddsstyrelsen.

Skil 2

Andring

Andring 6

Al-system kan enkelt anvindas inom ménga olika
ekonomiska sektorer och samhillssektorer, inklusive dver
granser, och cirkulera i hela unionen. Vissa medlemsstater
har redan undersokt antagandet av nationella regler for
att sikerstilla att artificiell intelligens ér tillforlitlig och
siker och att den utvecklas och anvinds i enlighet med
skyldigheter som ror grundliggande rittigheter. Olikarta-
de nationella regler kan leda till fragmentering av den inre
marknaden och minska rattssikerheten for aktorer som
utvecklar eller anvinder Al-system. En enhetlig och hog
skyddsnivd bor darfor sikerstillas i hela unionen for att
tillforlitlig Al ska uppnds, och avvikelser som hindrar
den fria rorligheten for, samt innovation inom och
anvindning och spridning av, Al-system och relaterade
produkter och tjanster pd den inre marknaden bor
forhindras genom faststillande av enhetliga skyldigheter
for operatorer och garanterande av ett enhetligt skydd for
tvingande hédnsyn till allmédnintresset och personers
rittigheter pd hela den inre marknaden, baserat pa
artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssdtt (EUF-fordraget).

Forslag till forordning

Skal 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(2a)

Eftersom artificiell intelligens ofta forlitar sig pd
behandling av stora datavolymer, och mdnga Al-system
och applikationer vid behandling av personuppgifter, ir
det limpligt att basera forordningen pd artikel 16
i EUF-fordraget, som garanterar skydd for fysiska
personer ndr det giller behandling av personuppgifter
och som tillhandahdller antagandet av regler for skydd
av individer ndr det giller behandling av personupp-

gifter.

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

Andring 7

Forslag till forordning

Skil 2b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(2b)

Andring 8

Den grundliggande ritten till skydd av personuppgifter
garanteras  sdrskilt genom  forordningarna (EU)
2016/679 och (EU) 2018/1725 och direktiv (EU)
2016/680. Direktiv 2002/58/EG skyddar dessutom
privatlivet och telehemlighet vid kommunikation och
faststiller villkor for all lagring av personuppgifter och
icke-personuppgifter i terminalutrustning och for
dtkomst fran terminalutrustning. Dessa rittsakter
utgor grunden for hdllbar och ansvarsfull databehand-
ling, dven nir datamingderna innehdller en blandning
av personuppgifter och icke-personuppgifter. Denna
forordning syftar inte till att pdverka tillimpningen av
befintlig unionslagstiftning om behandling av perso-
nuppgifter, inbegripet uppgifter och befogenheter for de
oberoende tillsynsmyndigheter som dr behoriga att
overvaka efterlevnaden av dessa instrument. Denna
forordning pdverkar inte de grundliggande rittighe-
terna till privatliv och skydd av personuppgifter som
foreskrivs i unionsritten om dataskydd och integritet
och som faststills i Europeiska unionens stadga om de
grundliggande rittigheterna (stadgan).

Forslag till forordning

Skil 2c (nytt)

Andring

(2¢)

System for artificiell intelligens i unionen omfattas av
relevant produktsikerhetslagstiftning som ger en ram
som skyddar konsumenterna mot farliga produkter
i allminhet, och sddan lagstiftning bor fortsitta att
gilla. Denna forordning pdverkar inte heller tillimp-
ningen av bestimmelserna i andra unionsrittsakter om
konsumentskydd och produktsikerhet, inbegripet for-
ordning (EU) 2017/2394, férordning (EU) 2019/1020
och direktiv 2001/95/EG om allmin produktsikerhet
och direktiv 2013/11/EU.
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Kommissionens forslag

Andring 9

Forslag till forordning

Skil 2d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(2d)

Andring 10

I enlighet med artikel 114.2 i EUF-fordraget bor denna
forordning komplettera och inte undergriva de an-
stilldas rittigheter och intressen. Denna forordning bor
dirfor inte pdverka unionsritten om socialpolitik och
nationell arbetsritt eller arbetsrittslig praxis, det vill
sdga alla rittsliga och avtalsreglerade bestimmelser om
anstdllningsvillkor, arbetsforhdllanden, inbegripet hil-
sa och sikerhet pd arbetsplatsen, och forhillandet
mellan arbetsgivare och arbetstagare, dven vad giller
information, samrdd och medverkan. Denna forordning
bor inte pdverka utévandet av de grundliggande
rittigheter som erkinns i medlemsstaterna och pd
unionsnivd, inbegripet ritten eller friheten att strejka
eller att vidta annan dtgird som ingdr i medlemssta-
ternas respektive arbetsmarknadsmodell, i enlighet med
nationell lagstiftning och/eller praxis. Den bér inte
heller paverka samrddsforfaranden, ritten att forhandla
om, ingd och tillimpa kollektivavtal eller att vidta
kollektiva dtgirder i enlighet med nationell lagstiftning
och/eller praxis. Den bor under alla omstindigheter inte
hindra kommissionen frin att foresld sirskild lagstift-
ning om rittigheter och friheter for arbetstagare som
péverkas av Al-system.

Forslag till forordning

Skal 2e (nytt)

Andring

(2¢)

Denna forordning bor inte piverka de bestimmelser
som syftar till att forbittra arbetsvillkoren for platt-
formsarbete enligt direktiv ... [2021/414 (COD)]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 11

Forslag till forordning
Skal 2f (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Denna forordning bor bidra till att stodja forskning och
innovation och bér inte undergriva forsknings- och
utvecklingsverksamheten och respektera den vetenskap-
liga forskningens frihet. Det dr déirfor nédvindigt att
fran dess tillimpningsomrdde undanta Al-system som
sdrskilt utvecklats enbart for vetenskaplig forskning
och utveckling, och att sikerstilla att forordningen inte
pd annat sitt paverkar vetenskaplig forskning om och
utveckling av Al-system. All forsknings- och utveck-
lingsverksamhet bor under alla omstindigheter genom-
foras i enlighet med stadgan och unionsritten samt
nationell ritt.

Andring

(2f)
Andring 12
Forslag till forordning
Skil 3
Kommissionens forslag
Artificiell intelligens tillhor en teknikfamilj under snabb 3)

utveckling som kan bidra till en méingd ekonomiska och
samhalleliga vinster 6ver hela spektrumet av naringslivs-
sektorer och samhallsverksamheter. Artificiell intelligens
kan ge bittre prognoser, optimera verksamheter och
resurstilldelning och individanpassa digitala losningar
som finns tillgdngliga for enskilda och organisationer
och pd sd sdtt ge foretagen viktiga konkurrensfordelar och
stédja socialt och miljomassigt fordelaktiga utfall, ex-
empelvis inom hilso- och sjukvard, jordbruk, utbildning,
infrastrukturforvaltning, energi, transport och logistik,
offentliga tjinster, sakerhet, rittsvisen, resurs- och
energieffektivitet samt begransning av och anpassning
till klimatf6randringar.

Artificiell intelligens tillhor en teknikfamilj under snabb
utveckling som kan bidra till, och redan bidrar till, en
mingd ekonomiska, miljomdssiga och sambhilleliga
vinster over hela spektrumet av ndringslivssektorer och
samhéllsverksamheter om den utvecklas i enlighet med
relevanta allminna principer i overensstimmelse med
EU-stadgan om grundliggande rittigheter och de
virden som ligger till grund for unionen. Artificiell
intelligens kan ge bdttre prognoser, optimera verksam-
heter och resurstilldelning och individanpassa digitala
losningar som finns tillgdngliga for enskilda och
organisationer och pad sd sitt ge foretagen viktiga
konkurrensfordelar och stodja socialt och miljomassigt
fordelaktiga utfall, exempelvis inom hilso- och sjukvard,
jordbruk, livsmedelssikerhet, utbildning, medier, sport
och kultur, infrastrukturforvaltning, energi, transport och
logistik, krishantering, offentliga tjinster, sikerhet, ritts-
visen, resurs- och energieffektivitet, miljoévervakning,
bevarande och dterstillande av biologisk mdngfald och
ekosystem samt begrinsning av och anpassning till
klimatforandringar.
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Andring 13

Forslag till forordning
Skil 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(34)

Andring 14

For att bidra till uppndendet av mdlen om koldioxid-
neutralitet bor de europeiska foretagen striva efter att
anvinda alla tillgingliga tekniska framsteg som kan
bidra till uppndendet av detta mdl. Artificiell intelligens
dr en teknik som har potential for att anvindas for att
behandla den stindigt vixande mingd data som skapas
genom industriella processer, miljoprocesser, hilso-och
sjukvdrdsprocesser och andra processer. For att under-
litta investeringar i Al-baserade analyser och optimer-
ingsverktyg bor denna forordning skapa en forutsigbar
och proportionell miljo for industriella losningar med
lag risk.

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Samtidigt kan artificiell intelligens, beroende pa
omstindigheterna kring den specifika tillimpningen och
anvindningen, ge upphov till risker och skada allmidnna
intressen och rattigheter som skyddas av unionsritten.
Dessa skador kan vara materiella eller immateriella.

Skil 4

Andring

Samtidigt kan artificiell intelligens, beroende pa
omstindigheterna kring den specifika tillimpningen och
anvindningen, samt nivin pd den tekniska utvecklingen,
ge upphov till risker och skada allminna och privata
intressen och fysiska personers grundliggande rittig-
heter som skyddas av unionsritten. Dessa skador kan vara
materiella eller immateriella, inbegripet fysiska, psyko-
logiska, samhiilleliga eller ekonomiska skador.

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

Andring 15

Forslag till forordning

Skil 4a (nytt)

Andring

(4a)

Med tanke pd den stora inverkan som artificiell
intelligens kan ha pd sambhillet, och behovet av att
bygga upp fortroende, ir det mycket viktigt att
artificiell intelligens och dess regelverk utvecklas
i enlighet med unionens virden som faststdlls i artikel 2
i EU-fordraget, de grundliggande rittigheter och
friheter som faststills i fordragen, stadgan och inter-
nationell mdnniskoridttslagstiftning. En forutsittning
dr att artificiell intelligens dr en midnniskocentrerad
teknik. Den bor inte ersitta mdnniskors sjilvstindighet
eller innebdra att den individuella friheten gdr forlorad,
och den bor i forsta hand tillgodose samhiillets behov
och det allminna bista. Skyddsdtgirder bor tillhanda-
hillas for att sikerstilla utvecklingen och anvind-
ningen av artificiell intelligens med inbyggd etik som
respekterar unionens virden och stadgan.
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Andring 16

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Dirmed beh6vs en rittslig ram for unionen som omfattar
harmoniserade regler for artificiell intelligens, for att
frimja utvecklingen, anvidndningen och spridningen av
artificiell intelligens pd den inre marknaden, och som
samtidigt uppndr en hog skyddsniva for allmanintressen,
sdsom halsa, sdkerhet och grundldggande rattigheter, som
erkinns och dr skyddade enligt unionsritten. For att
uppnd detta syfte bor det faststillas regler som reglerar
utslippandet pd marknaden och ibruktagandet av vissa
Al-system, for att pa sd sdtt sikerstilla en fungerande inre
marknad och gora det mojligt for dessa system att
omfattas av principen om fri rorlighet for varor och
tjanster. Genom faststdllandet av dessa regler stoder
denna forordning unionens mal att bli vérldsledande
inom utvecklingen av siker, tillforlitlig och etisk artificiell
intelligens, ssom faststllts av Europeiska radet (**), och
sakerstiller skyddet av etiska principer, vilket sirskilt har
begirts av Europaparlamentet (**).

Europeiska radet, extra mote i Europeiska rddet (den 1 och
2 oktober 2020) — Slutsatser, EUCO 13/20, 2020, s. 6.
Europaparlamentets resolution av den 20 oktober 2020 med
rekommendationer till kommissionen om en ram for etiska
aspekter av artificiell intelligens, robotteknik och tillhorande
teknik (2020/2012(INL).

Skil 5

Andring

Dirmed beh6vs en rittslig ram for unionen som omfattar
harmoniserade regler for artificiell intelligens, for att
frimja utvecklingen, anvidndningen och spridningen av
artificiell intelligens p& den inre marknaden, och som
samtidigt uppndr en hog skyddsniva for allmanintressen,
sdsom hilsa, sikerhet och grundliggande rittigheter,
demokrati och rittsstatsprincipen och miljon, som
erkdnns och 4r skyddade enligt unionsritten. For att
uppnd detta syfte bor det faststillas regler som reglerar
utvecklingen, utslippandet pd marknaden, ibruktagan-
det och anvindningen av vissa Al-system, for att pa sd
sitt sikerstdlla en fungerande inre marknad och gora det
mojligt for dessa system att omfattas av principen om fri
rorlighet for varor och tjinster. Dessa regler bér vara
tydliga och robusta nir det giller att skydda de
grundliggande rittigheterna, stédja nya innovativa
losningar och mdjliggora ett europeiskt ekosystem av
offentliga och privata aktorer som skapar Al-system
i linje med unionens virden. Genom faststillandet av
dessa regler, och dtgirder till stéd for innovation med
sdrskild inriktning pd smd och medelstora foretag och
uppstartsforetag, stoder denna férordning unionens mal
att framja Al tillverkad i Europa, och bli virldsledande
inom utvecklingen av siker, tillforlitlig och etisk artificiell
intelligens, sdsom faststallts av Europeiska radet (*)), och
sikerstiller skyddet av etiska principer, vilket sirskilt har
begirts av Europaparlamentet (*4).

Europeiska radet, extra mote i Europeiska rddet (den 1 och
2 oktober 2020) — Slutsatser, EUCO 13/20, 2020, s. 6.
Europaparlamentets resolution av den 20 oktober 2020 med
rekommendationer till kommissionen om en ram for etiska
aspekter av artificiell intelligens, robotteknik och tillhorande
teknik (2020/2012(INL)).

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

Andring 17

Forslag till forordning

Skil 5a (nytt)

Andring

(54)

For att frimja utvecklingen av Al i linje med unionens
virden mdste unionen dessutom ta itu med de viktigaste
luckorna och hindren som undergriver den digitala
omstillningens potential, inklusive bristen pd digitalt
utbildade arbetare, cybersikerhetsfrigor, brist pd in-
vesteringar och tillgdng till investeringar samt befint-
liga och potentiella luckor mellan stora foretag, smd och
medelstora foretag och uppstartsforetag. Speciell upp-
mdirksamhet bor fistas vid att sikerstdlla att fordelarna
med Al och innovation vad giller ny teknik gagnar alla
regioner i unionen och att tillrickliga investeringar och
resurser tillhandahdlls sirskilt for de regioner som
eventuellt slipar efter ndir det giller vissa digitala
indikatorer.
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Andring 18

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Begreppet Al-system bor vara tydligt definierat for att
sikerstilla rittssikerhet och samtidigt ge den flexibilitet
som behovs for anpassning till framtida teknisk
utveckling. Definitionen bor baseras pd programvarans
viktigaste funktionella egenskaper, i synnerhet formdgan
att, for en viss uppsdttning minskligt definierade
syften, generera sddana utdata som innehdll, prognoser
eller rekommendationer, eller beslut som pdverkar den
miljé som systemet interagerar med, i en fysisk eller
digital dimension. Al-system kan utformas for att arbeta
med olika nivder av autonomi och anvindas fristdende
eller som komponent i en produkt, oavsett om systemet
dr fysiskt integrerat i produkten (inbyggt) eller tjanar
produktens funktioner utan att vara integrerat i pro-
dukten (ej inbyggt). Definitionen av Al-system bor
kompletteras med en forteckning dver specifika tekniker
och metoder som anvinds for utvecklingen av Al-
system, vilken bor uppdateras i takt med marknadsut-
vecklingen och den tekniska utvecklingen genom att
kommissionen antar delegerade akter om dndring av
denna forteckning.

Skil 6

Andring

Begreppet Al-system i denna forordning bor vara tydligt
definierat och ndra anpassat till det arbete som utférs av
internationella organisationer som arbetar med artifi-
ciell intelligens for att sikerstilla rittssikerhet, harmo-
nisering och bred acceptans, samtidigt som den ger
flexibilitet for att hantera den snabba tekniska utveck-
lingen pd detta omrdde. Definitionen bor dessutom
baseras pd de viktigaste funktionella egenskaperna hos
artificiell intelligens, sdsom dess inlirnings-, resone-
mangs- eller modelleringskapacitet, si att den kan
skiljas frin enklare programvarusystem och program-
meringsmetoder. Al-system dr utformade for att
fungera med varierande grad av autonomi, vilket
innebir att de dtminstone i viss mdn dr oberoende av
minsklig kontroll och av formdgan att fungera utan
manskligt ingripande. Termen “maskinbaserad” avser
det faktum att Al-system kors pd maskiner. Hanvis-
ningen till uttryckliga eller implicita mdl understryker
att Al-system kan fungera enligt uttryckliga minnis-
kodefinierade mdl eller underforstidda mal. Al-system-
ets mdl kan skilja sig frin Al-systemets avsedda
dndamal i ett specifikt sammanhang. Hinvisningen till
forutsigelser omfattar innehdll, som i denna forordning
betraktas som en form av forutsigelse som en av de
mojliga utdata som produceras av ett Al-system. I denna
forordning bor miljéer forstds som de sammanhang dir
Al-systemen fungerar, medan utdata som genereras av
Al-systemet, dvs. forutsigelser, rekommendationer eller
beslut, svarar mot systemets mdl, pd grundval av indata
frin denna milj6. En sddan produktion pdverkar
ytterligare denna miljo, dven genom att endast infora
ny information till den.

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

EUT C, 23.1.2024

Kommissionens forslag

Andring 19

Forslag till forordning

Skil 6a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(6a)

Andring 20

Al-system har ofta maskininlirningskapacitet som
tilliter dem att anpassa sig och utfora nya uppgifter
pd ett sjilvstiandigt sitt. Maskininlirning avser berik-
ningsprocessen for att optimera parametrarna for
modellen utifrdn data, som dr en matematisk konstruk-
tion som genererar utdata baserat pd indata. Metoder
for maskininldrning inbegriper exempelvis Gvervakad,
oovervakad och forstirkt inlirning, med hjilp av en
mingd olika tillvigagdngssitt, inklusive djupinlirning
med neurala nitverk. Denna forordning syftar till att
hantera nya potentiella risker som kan uppstd genom
delegering av kontroll till Al-system, sdrskilt till de
Al-system som kan utvecklas efter inforandet. Funktio-
nen och resultaten for minga av dessa Al-system bygger
pd abstrakta matematiska forhillanden som dr svira
for ménniskor att forstd, 6vervaka och spdra tillbaka till
specifika indata. Dessa komplexa och ogenomskinliga
kinnetecken (svarta-lidan-faktorn) pdverkar mojlig-
heten till ansvarsskyldighet och forklarbarhet. Jamfo-
relsevis enklare tekniker sdsom kunskapsbaserade
metoder, bayesisk berikning eller beslutstrid kan ocksd
leda till luckor i lagstiftningen som behdver hanteras
i denna forordning, i synnerhet nir de anvinds
i kombination med maskininlirningsmetoder i hybrid-
syster.

Forslag till forordning

Skil 6b (nytt)

Andring

(6b)

Al-system kan anvindas i ett fristdende programvaru-
system, integrerat i produkten (inbyggt), anvint for att
tjdna produktens funktioner utan att vara integrerat
i produkten (ej inbyggt) eller anvindas som en
Al-komponent i ett stérre system. Om detta storre
system inte skulle fungera utan Al-komponenten i friga
bor hela det storre systemet betraktas som ett enda
Al-system enligt denna forordning.

12/291
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SV

Andring 21

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

()

)

Begreppet biometriska uppgifter, som anvinds i denna
forordning 4r i linje med och bor tolkas i overens-
stimmelse med begreppet biometriska uppgifter enligt
definitionen i artikel 4.14 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 (**), artikel 3.18 i Eu-
ropaparlamentets och rddets forordning (EU)
2018/1725 (*) och artikel 3.13 i Europaparlamentets
och rddets direktiv (EU) 2016/680% (*’).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den

27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
Europaparlamentets och rdets forordning (EU) 2018/1725 av
den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet
av sidana uppgifter samt om upphiivande av forordning (EG)
nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39).

37 Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/680 av
den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende
pé behiriga myndigheters behandling av personuppgifter for att
forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller
verkstilla straffrittsliga péfiljder, och det fria flodet av sidana
uppgifter och om upphivande av ridets rambeslut
2008/977/RIF (direktivet om brottsbekimpning) (EUT L 119,
4.5.2016, s. 89).

Skil 7

Andring

Begreppet biometriska uppgifter, som anvinds i denna
forordning 4r i linje med och bor tolkas i overens-
stimmelse med definitionen i artikel 4.14 i Europa-
parlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 (**).
Biometribaserade uppgifter: uppgifter som erhdllits
genom sirskild teknisk behandling och som avser en
fysisk persons fysiska, fysiologiska eller beteendemiis-
siga signaler, sisom ansiktsuttryck, rorelser, pulsfrek-
vens, rost, tangenttryckningar eller ging, vare sig de
kan eller inte kan majliggora eller bekrifta den unika
identifieringen av en fysisk person.

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av den

27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

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

Kommissionens forslag

Andring 22

Forslag till forordning

Skil 7a (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

(7a)

Andring 23

biometrisk identifiering: anvindning av Al-system for
automatiskt igenkinning av fysiska, fysiologiska, be-
teendemdssiga och psykologiska midnskliga sirdrag
sdsom ansikte, dgonrorelser, ansiktsuttryck, kropps-
form, rost, tal, gdng, hillning, hjdrtfrekvens, blodtryck,
lukt, tangenttryckningar, psykologiska reaktioner (ils-
ka, dngest, sorg osv.) for att faststilla en enskild
persons identitet genom att jimfora denna individs
biometriska uppgifter med lagrade biometriska upp-
gifter tillhorande individer i en databas (en-till-mdng-
a-identifiering), oavsett om individen har givit sitt
medgivande eller inte.

Forslag till forordning

Skil 7b (nytt)

Andring

(7b)

Begreppet biometrisk kategorisering sisom det anvinds
i detta direktiv bor definieras som att fysiska personer
hinfors till sdrskilda kategorier eller att deras egen-
skaper och attribut uttyds, sisom kén, dlder, hdrfirg,
dgonfirg, tatueringar, etniskt eller socialt ursprung,
hilsa, mental eller fysisk kapacitet, beteendemdssiga
eller personlighetsrelaterade egenskaper, sprak, religion
eller tillhorighet till en nationell minoritet eller sexuell
eller politisk liggning, pd grundval av deras biomet-
riska eller biometribaserade uppgifter eller som kan
uttydas fran sidana data.
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Andring 24

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Begreppet system for biometrisk fjarridentifiering enligt
denna forordning bor definieras utifran funktion, som ett
Al-system avsett for fjarridentifiering av fysiska personer
genom jamforelse mellan en persons biometriska upp-
gifter och biometriska uppgifter i en referensdatabas, och
utan ndgon forhandskunskap om huruvida den berorda
personen kommer att vara nirvarande och kan identifi-
eras, oavsett den specifika teknik, process eller typ av
biometriska uppgifter som anvinds. Mot bakgrund av
systemens olika kidnnetecken och de olika sitt som de
anvinds pa, liksom de olika risker som &r involverade,
bor en dtskillnad goéras mellan system for biometrisk
identifiering "i realtid” och ”i efterhand”. Nar det giller
system i realtid sker insamlingen av biometriska upp-
gifter, jamforelsen och identifieringen omedelbart, nist
intill omedelbart eller under alla omstindigheter utan
betydande drojsmadl. I detta avseende bor det inte finnas
ndgot utrymme for att kringgd denna forordnings regler
om anviandning i realtid av de berorda Al-systemen
genom att tillhandahalla mindre fordrojningar. Realtids-
system involverar direktupptagningar eller nést intill
direktupptagningar av material, sdsom videoupptagning-
ar, genererade med kamera eller annan utrustning med
liknande funktion. Efterhandssystem baseras ddremot pa
redan insamlade biometriska uppgifter och jimforelsen
och identifieringen sker med en betydande fordr6jning.
Detta involverar sddant material som bilder eller
videoupptagningar som genereras genom Overvaknings-
kameror (CCTV) eller privat utrustning och som har
genererats fore anvandningen av systemet vad giller de
berorda fysiska personerna.

Skil 8

Andring

Begreppet system for biometrisk fjarridentifiering enligt
denna forordning bor definieras utifran funktion, som ett
Al-system avsett for fjarridentifiering av fysiska personer
genom jamforelse mellan en persons biometriska upp-
gifter och biometriska uppgifter i en referensdatabas, och
utan ndgon forhandskunskap om huruvida den berorda
personen kommer att vara nirvarande och kan identifi-
eras, oavsett den specifika teknik, process eller typ av
biometriska uppgifter som anvinds, med undantag for
verifieringssystem som enbart jimfor en individs
biometriska uppgifter med deras egna tidigare angivna
biometriska uppgifter (en-till-en). Mot bakgrund av
systemens olika kidnnetecken och de olika sitt som de
anvinds pd, liksom de olika risker som ar involverade,
bor en atskillnad goras mellan system for biometrisk
identifiering i realtid” och "i efterhand”. Nar det giller
system 1 realtid sker insamlingen av biometriska upp-
gifter, jamforelsen och identifieringen omedelbart, nist
intill omedelbart eller under alla omstindigheter utan
betydande drojsmal. I detta avseende bor det inte finnas
ndgot utrymme for att kringgd denna forordnings regler
om anvindning i realtid av de berorda Al-systemen
genom att tillhandahdlla mindre fordrojningar. Realtids-
system involverar direktupptagningar eller nést intill
direktupptagningar av material, sdsom videoupptagning-
ar, genererade med kamera eller annan utrustning med
liknande funktion. Efterhandssystem baseras daremot pé
redan insamlade biometriska uppgifter och jaimforelsen
och identifieringen sker med en betydande fordrojning.
Detta involverar sadant material som bilder eller
videoupptagningar som genereras genom Overvaknings-
kameror (CCTV) eller privat utrustning och som har
genererats fore anvandningen av systemet vad giller de
berérda fysiska personerna. Eftersom begreppet biomet-
risk identifiering dr oberoende av en individs medgi-
vande  giller  denna  definition  dven  ndr
varningsmeddelanden placeras pd den plats som over-
vakas av systemet for biometrisk identifiering, och
annulleras inte i praktiken genom forhandsregistrering.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 25

Forslag till forordning

Skil 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 26

Andring

(8a)

Identifiering av fysiska personer pd distans anses skilja
system for biometrisk fjarridentifiering frin system for
individuell verifiering pd ndra hdll med hjilp av medel
for biometrisk identifiering, vars enda syfte dr att
bekrifta huruvida en viss fysisk person som anmiiler sig
for identifiering dr tilliten, till exempel for att fda
tillgdng till en tjinst, en anordning eller lokaler.

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

I denna forordning bor begreppet allmant tillganglig plats
forstds som varje fysisk plats som ar tillginglig for
allmdnheten, oavsett om platsen i frdga ar i privat eller
offentlig 4go. Diarmed omfattar begreppet inte platser
som 4r av privat art och som normalt inte dr fritt
tillgdangliga for tredje part, inbegripet brottsbekdmpande
myndigheter, om inte dessa parter sarskilt har bjudits in
eller getts tillatelse, sdsom bostider, privata klubbar,
kontor, lager och fabriker. Onlineplatser omfattas inte
heller eftersom de inte ar fysiska platser. Enbart det
faktum att vissa villkor kan gilla for att fa tilltrade till en
viss plats, ssom intradesbiljetter eller aldersgrinser,
betyder inte att platsen inte anses allmint tillgdnglig
enligt denna forordning. Vid sidan av sddana offentliga
platser som gator, berorda delar av offentliga byggnader
och de flesta transportinfrastrukturer dr normalt ocksd
sddana platser som biografer, teatrar, affirer och kopcent-
rum tillgingliga for allménheten. Det bor dock avgoras
fran fall till fall om en viss plats ar tillginglig for
allmdnheten, med beaktande av den individuella situatio-
nens sirdrag.

Andring

I denna forordning bor begreppet allmant tillganglig plats
forstds som varje fysisk plats som ar tillginglig for
allménheten, oavsett om platsen i frdga ar i privat eller
offentlig 4go och oavsett de potentiella kapacitetsbe-
gransningarna. Dirmed omfattar begreppet inte platser
som 4r av privat art och som normalt inte dr fritt
tillgangliga for tredje part, inbegripet brottsbekimpande
myndigheter, om inte dessa parter sirskilt har bjudits in
eller getts tillatelse, sdsom bostdder, privata klubbar,
kontor, lager och fabriker. Onlineplatser omfattas inte
heller eftersom de inte ar fysiska platser. Enbart det
faktum att vissa villkor kan gilla for att fa tilltrade till en
viss plats, sdsom intradesbiljetter eller &ldersgrinser,
betyder inte att platsen inte anses allmint tillginglig
enligt denna forordning. Vid sidan av sddana offentliga
platser som gator, berérda delar av offentliga byggnader
och de flesta transportinfrastrukturer dr normalt ocksd
sddana platser som biografer, teatrar, idrottsplatser,
skolor, universitet, berorda delar av sjukhus och banker,
nojesparker, festivaler, affirer och kopcentrum tillgang-
liga for allminheten. Det bor dock avgoras fran fall till fall
om en viss plats ar tillginglig for allminheten, med
beaktande av den individuella situationens sardrag.
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Kommissionens forslag

Andring 27

Forslag till forordning

Skil 9a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(9a)

Andring 28

Det dr viktigt att notera att Al-system bor respektera
allmdnna principer om inrittande av en ram pd hog
nivi som frimjar en enhetlig mdinniskocentrerad
strategi for etisk och tillforlitlig Al i overensstimmelse
med Europeiska unionens stadga om de grundliggande
rittigheterna och de virden som ligger till grund for
unionen, inbegripet skydd av grundliggande rittig-
heter, sjilvstindigt manskligt agerande samt minsklig
tillsyn, teknisk robusthet och sikerhet, integritet och
dataforvaltning, transparens, icke-diskriminering och
rittvisa samt samhillets och miljons vilbefinnande.

Forslag till forordning

Skil 9b (nytt)

Andring

(9b)

Al-kunskaper avser sidan kompetens, kunskap och
forstdelse som gor det majligt for leverantorer, anvin-
dare och berorda personer att, med hinsyn till deras
respektive rittigheter och skyldigheter i samband med
denna forordning, anvinda Al-system pd ett vilgrundat
sdtt samt bli medvetna om mdojligheterna och riskerna
med Al och den potentiella skada den kan villa, och
dirmed frimja den demokratiska kontrollen ver AL
Al-kunskaper bor inte begrinsas till lirande om verktyg
och teknik, utan bor ocksd syfta till att forse
leverantdrer och anvindare med de begrepp och firdig-
heter som krivs for att sikerstilla efterlevnad och
genomdrivande av denna forordning. Kommissionen,
medlemsstaterna och leverantorer och anvindare av
Al-system mdste dirfor, i samarbete med alla berorda
parter, frimja utvecklingen av Al-kunskaper pd till-
rickligt hog nivd inom alla delar av sambhiillet, hos
mdnniskor av alla dldrar, dven kvinnor och flickor, och
framstegen inom detta omrdde mdste noga foljas.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 29

Forslag till forordning
Skil 10

Kommissionens forslag

(10)

For att sdkerstilla lika villkor och ett effektivt skydd av
individers rattigheter och friheter i hela unionen bor de
regler som faststills genom denna forordning tillimpas
pa leverantorer av Al-system pa ett icke-diskriminerande
sdtt, oavsett om de dr etablerade i unionen eller i ett
tredjeland, och pd anvindare av Al-system som ir
etablerade i unionen.

Andring

(10)

For att sdkerstilla lika villkor och ett effektivt skydd av
individers rattigheter och friheter i hela unionen och pd
internationell nivd bor de regler som faststills genom
denna forordning tillimpas pé leverantorer av Al-system
pa ett icke-diskriminerande sitt, oavsett om de ar
etablerade i unionen eller i ett tredjeland, och pa
anvindare av Al-system som ir etablerade i unionen.
For att unionen ska kunna respektera sina grund-
liggande virden bor Al-system som dr avsedda att
anvindas for metoder som anses vara oacceptabla enligt
denna forordning ocksd anses vara oacceptabla utanfor
unionen pd grund av deras sirskilt skadliga inverkan pd
de grundliggande rittigheterna enligt stadgan. Det dr
darfor lampligt att forbjuda att leverantorer som dir
bosatta i unionen exporterar sdidana Al-system till
tredjelinder.
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Andring 30

Forslag till forordning

Skil 11

Kommissionens forslag

(11)

Mot bakgrund av Al-systemens digitala natur bor vissa
Al-system omfattas av denna forordning 4ven om de
varken slapps ut pd marknaden, tas i bruk eller anvinds
i unionen. Detta dr exempelvis fallet om en aktor som ar
etablerad i unionen lagger ut vissa tjanster pd entreprenad
hos en aktor som dr etablerad utanfor unionen och
entreprenaden avser en aktivitet som ska utféras av ett
Al-system som skulle klassificeras som hog risk och vars
effekter paverkar fysiska personer som befinner sig
i unionen. Under dessa omstindigheter skulle det Al-
system som anvinds av aktoren utanfor unionen kunna
behandla data som pa lagligt sitt samlats in och 6verforts
frdn unionen och forse den avtalsslutande aktoren
i unionen med utdata fran detta Al-system som &r
resultatet av denna behandling, utan att det berorda
Al-systemet sldppts ut pd marknaden, tagits i bruk eller
anvints i unionen. For att forhindra att denna foérordning
kringgds och sdkerstdlla ett effektivt skydd av fysiska
personer som befinner sig i unionen, bor den ocksd
tillimpas pd leverantorer och anvindare av Al-system
som dr etablerade i tredjelinder, i den utstrickning som
de utdata som produceras av Al-systemen anvinds
i unionen. For att ta hinsyn till befintliga arrangemang
och sirskilda behov av samarbete med utldndska partner
med vilka information och bevis utbyts, bor denna
forordning dock inte tillimpas pé offentliga myndigheter
i tredjelinder eller internationella organisationer som
agerar inom ramen for internationella avtal som ingétts
pa nationell eller europeisk nivd och som avser brotts-
bekdmpande och rittsligt samarbete med unionen eller
dess medlemsstater. Sddana avtal har ingétts bilateralt
mellan medlemsstater och tredjelinder eller mellan
Europeiska unionen, Europol och andra EU-organ och
tredjeldnder och internationella organisationer.

Andring

(11)

Mot bakgrund av Al-systemens digitala natur bor vissa
Al-system omfattas av denna forordning 4ven om de
varken slapps ut pd marknaden, tas i bruk eller anvinds
i unionen. Detta dr exempelvis fallet om en aktor som ar
etablerad i unionen lagger ut vissa tjanster pd entreprenad
hos en aktor som dr etablerad utanfor unionen och
entreprenaden avser en aktivitet som ska utféras av ett
Al-system som skulle klassificeras som hog risk och vars
effekter paverkar fysiska personer som befinner sig
i unionen. Under dessa omstindigheter skulle det Al-
system som anvinds av aktoren utanfor unionen kunna
behandla data som pa lagligt sitt samlats in och 6verforts
frdn unionen och forse den avtalsslutande aktoren
i unionen med utdata frn detta Al-system som &r
resultatet av denna behandling, utan att det berorda
Al-systemet slippts ut pd marknaden, tagits i bruk eller
anvints i unionen. For att forhindra att denna foérordning
kringgds och sdkerstdlla ett effektivt skydd av fysiska
personer som befinner sig i unionen, bor den ocksd
tillimpas pd leverantorer och anvindare av Al-system
som dr etablerade i tredjelinder, i den utstrickning som
de utdata som produceras av Al-systemen avses att
anvindas i unionen. For att ta hinsyn till befintliga
arrangemang och sirskilda behov av samarbete med
utlindska partner med vilka information och bevis
utbyts, bor denna forordning dock inte tillimpas pa
offentliga myndigheter i tredjelinder eller internationella
organisationer som agerar inom ramen for internationella
avtal som ingdtts pd nationell eller europeisk nivd och
som avser brottsbekdmpande och rattsligt samarbete med
unionen eller dess medlemsstater. Sddana avtal har ingdtts
bilateralt mellan medlemsstater och tredjelinder eller
mellan Europeiska unionen, Europol och andra EU-organ
och tredjelander och internationella organisationer. Detta
undantag bor dock begrinsas till betrodda linder och
internationella organisationer som delar unionens
virden.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 31

Forslag till forordning

Skil 12

Kommissionens forslag

(12)

Denna forordning bor ocksd tillimpas pd unionens
institutioner, kontor, organ och byrder nir de agerar
som tillhandahéllare eller anvindare av Al-system. Al-
system som uteslutande utvecklas eller anvinds for
militira dndamdl bor undantas fran denna forordnings
tillimpningsomréde i de fall dd anvandningen faller under
den gemensamma utrikes- och sikerhetspolitikens ex-
klusiva behorighet vilken regleras genom avdelning V i
fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget). Denna
forordning bor inte paverka tillimpningen av bestimmel-
serna om tjanstelevererande mellanhdnders ansvar enligt
Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/31/EG
[dndrat genom rittsakten om digitala tjanster].

Andring 32

Andring

(Berdr inte den svenska versionen.)

Forslag till forordning

Skil 12a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(12a) Programvara och data som delas oOppet och dir

anvindarna fritt kan komma dt, anvinda, modifiera
och vidaredistribuera dem eller modifierade versioner av
dem, kan bidra till forskning och innovation pd
marknaden. Forskning av kommissionen visar ocksd
att fri programvara med oppen killkod kan bidra med
mellan 65 och 95 miljarder euro till unionens BNP och
att den kan ge betydande tillvixtmajligheter till den
europeiska ekonomin. Anvindarna tillits kora, kopiera,
distribuera, studera, dndra och forbittra programvara
och data, inbegripet modeller genom fria licenser med
oppen killkod. For att frimja utvecklingen och anvind-
ningen av Al, sirskilt av smd och medelstora foretag,
uppstartsforetag, och akademisk forskning men dven av
enskilda personer, bor denna forordning inte tillimpas
pd sddana fria Al-komponenter med dppen killkod,
utom i den mdn de slipps ut pd marknaden eller tas
i bruk av en leverantér som en del av ett Al-system med
hog risk eller av ett Al-system som omfattas av
avdelning II eller IV i denna forordning.
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Kommissionens forslag

Andring 33

Forslag till forordning

Skil 12b (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

(12b) Varken den gemensamma utvecklingen av fria Al-kom-

Andring 34

ponenter med &ppen killkod eller att gora dem
tillgingliga i oppna databaser bor utgora ett utslip-
pande pd marknaden eller ett ibruktagande. En
kommersiell verksamhet i form av tillgingliggorande
pd marknaden kan dock kinnetecknas av att det tas ut
en avgift, med undantag for transaktioner mellan
mikroforetag, for en fri Al-komponent med dppen
kdllkod, men ocksi genom att ta ut en avgift for
tekniska stodtjanster, genom att tillhandahdlla en
programvaruplattform som leverantdren anvinder for
att monetarisera andra tjinster, eller genom att
anvinda personuppgifter for andra syften dn uteslu-
tande for att forbittra programvarans sikerhet, kom-
patibilitet eller interoperabilitet.

Forslag till forordning

Skil 12c¢ (nytt)

Andring

(12c) Utvecklare av fria Al-komponenter med dppen killkod

bor enligt denna forordning inte vara tvungna att
uppfylla krav som dr inriktade pd Al-virdekedjan och
sdrskilt inte pd den leverantér som har anvint denna
fria Al-komponent med Oppen killkod. Utvecklare av
fria Al-komponenter med dppen killkod bér dock
uppmuntras att tillimpa allmdnt vedertagen dokumen-
tationspraxis, sisom modeller och datakort, som ett sitt
att pdskynda informationsutbytet lings Al-virdeked-
jan, vilket gor det mdjligt att frimja tillforlitliga
Al-system i unionen.

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

Forslag till forordning
Skil 13

Kommissionens forslag

(13)

For att sikerstalla en konsekvent och hog skyddsnivé for
allménintressen pd omradena hilsa, sikerhet och grund-
laggande rittigheter bor gemensamma bindande normer
faststillas for alla Al-system med hog risk. Dessa normer
bor vara forenliga med Europeiska unionens stadga om
de grundliggande rittigheterna (stadgan) och bor vara
icke-diskriminerande och i linje med unionens inter-
nationella handelsdtaganden.

Andring

(13)

Andring 36

For att sikerstilla en konsekvent och hog skyddsnivé for
allmanintressen pd omradena hilsa, sikerhet och grund-
laggande rittigheter, liksom for demokratin, miljon och
rdttsstatsprincipen, bor gemensamma bindande normer
faststillas for alla Al-system med hog risk. Dessa normer
bor vara forenliga med stadgan, den europeiska grona
given, unionens forklaring om digitala rittigheter och
de etiska riktlinjerna for tillforlitlig Al frin héogni-
vdexpertgruppen for artificiell intelligens, och bor vara
icke-diskriminerande och i linje med unionens inter-
nationella handelsdtaganden.

Forslag till forordning
Skil 14

Kommissionens forslag

(14)

For att infora en uppsittning proportionerliga och
effektiva bindande regler for Al-system bor en tydligt
definierad riskbaserad metod anvindas. Denna metod bor
innebdra att dessa reglers art och innehall anpassas till
intensiteten och omfattningen av de risker som Al-
systemen kan generera. Det dr darfor nodvandigt att
forbjuda vissa metoder for artificiell intelligens, faststalla
vissa krav for Al-system med hog risk och skyldigheter
for berorda operatorer samt faststilla transparenskrav for
vissa Al-system.

Andring

(14)

For att infora en uppsittning proportionerliga och
effektiva bindande regler for Al-system bor en tydligt
definierad riskbaserad metod anvindas. Denna metod bor
innebara att dessa reglers art och innehall anpassas till
intensiteten och omfattningen av de risker som Al-
systemen kan generera. Det dr darfor nodvindigt att
forbjuda vissa oacceptabla metoder for artificiell intelli-
gens, faststilla vissa krav for Al-system med hog risk och
skyldigheter for berérda operatorer samt faststilla
transparenskrav for vissa Al-system.
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Andring 37

Forslag till forordning
Skil 15

Kommissionens forslag

(15)

Vid sidan av de manga nyttiga anvindningsomrddena for
artificiell intelligens kan tekniken ocksd missbrukas och
tillhandahalla nya och kraftfulla verktyg for manipula-
tion, utnyttjande och social kontroll. Sddana metoder ar
sdrskilt skadliga och bor forbjudas eftersom de strider
mot unionens vidrden och respekten for miénniskans
virdighet, frihet, jimlikhet, demokrati och rittsstats-
principen samt unionens grundliggande rittigheter,
inbegripet ritten till icke-diskriminering, dataskydd och
personlig integritet samt barnets rittigheter.

Andring

(15)

Vid sidan av de manga nyttiga anvandningsomrddena for
artificiell intelligens kan tekniken ocksd missbrukas och
tillhandahalla nya och kraftfulla verktyg for manipula-
tion, utnyttjande och social kontroll. Sddana metoder 4r
sirskilt skadliga och krinkande och bor forbjudas
eftersom de strider mot unionens virden och respekten
for manniskans virdighet, frihet, jamlikhet, demokrati
och rittsstatsprincipen samt unionens grundliggande
rittigheter, inbegripet ritten till icke-diskriminering,
dataskydd och personlig integritet samt barnets réttig-
heter.

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

Forslag till forordning
Skil 16

Kommissionens forslag

(16)

Utsldppandet pd marknaden och ibruktagandet eller
anvindningen av vissa Al-system avsedda att snedvrida
miénskligt beteende, och som sannolikt kan medfora
fysisk eller psykisk skada, bor forbjudas. Sddana Al-
system anvénder subliminala komponenter som inte kan
uppfattas av individer eller utnyttjar sirbarheter hos barn
och ménniskor pa grund av deras alder eller fysiska eller
mentala funktionsnedsittningar. De gor detta i avsikt att
vasentligt snedvrida en persons beteende pa ett sitt som
skadar eller sannolikt kan skada den personen eller en
annan person. Avsikten kan inte presumeras om
snedvridningen av manskligt beteende ir resultatet av
faktorer utanfor Al-systemet vilka dr utom leverantérens
eller anvindarens kontroll. Forskning for legitima syften
som dr relaterade till sidana Al-system bor inte hindras
av forbudet, om denna forskning inte innefattar anvind-
ning av Al-system i ménniska-maskin-relationer som
utsatter fysiska personer for skada och om den utfors
i enlighet med erkdnda etiska normer for vetenskaplig
forskning.

Andring

(16)

Utsldppandet pad marknaden och ibruktagandet eller
anvindningen av vissa Al-system i syfte att visentligen
snedvrida eller som leder till en visentlig snedvridning
av minskligt beteende, och som sannolikt kan medfora
fysisk eller psykisk skada, bor forbjudas. Denna begrins-
ning bor forstds som att den omfattar neuroteknik med
hjilp av Al-system som anvinds for att Gvervaka,
anvinda eller piverka neurala data som samlats in
genom hjdrndatorgrinssnitt i den mdn de visentligt
snedvrider en fysisk persons beteende pd ett sitt som
orsakar eller sannolikt kommer att orsaka betydande
skada for den personen eller en annan person. Sidana
Al-system anvinder subliminala komponenter som inte
kan uppfattas av individer eller utnyttjar sarbarheter hos
individer och sdrskilda grupper eller personer pa grund
av kdnda eller forutsedda personlighetsdrag, 3alder,
funktionsnedsittningar, sociala cller ekonomiska situ-
ation. De gor detta i avsikt att eller med verkan att
vasentligt snedvrida en persons beteende pa ett sitt som
visentligen skadar eller sannolikt visentligen kan skada
den personen eller en annan person eller grupper med
personer, inbegripet skador som kan ackumuleras over
tid. Avsikten att snedvrida beteendet kan inte presumeras
om snedvridningen 4r resultatet av faktorer utanfor
Al-systemet vilka dr utom leverantorens eller anvianda-
rens kontroll, vilket innebir faktorer som inte pd ett
rimligt sitt kan forutses eller lindras av leverantoren
eller anvindaren av Al-systemet. I vilket fall som helst
dr det inte nodvindigt att leverantoren eller anvindaren
har for avsikt att orsaka visentlig skada, sd linge sddan
skada beror pd manipulativa eller exploaterande
Al-metoder. Forbuden mot sidana Al-metoder kom-
pletterar bestimmelserna i direktiv 2005/29/EG, enligt
vilka otillborliga affirsmetoder dr forbjudna, oavsett
om de har anvints med hjilp av Al-system eller pd
annat sitt. I sadana sammanhang bor lagliga afférs-
metoder, till exempel pd reklamomrdidet, som dr
forenliga med unionsritten inte i sig anses strida mot
forbudet. Forskning for legitima syften som ir relaterade
till sidana Al-system bor inte hindras av forbudet, om
denna forskning inte innefattar anvindning av Al-system
i manniska-maskin-relationer som utsitter fysiska per-
soner for skada och om den utférs i enlighet med erkinda
etiska normer for vetenskaplig forskning och grundas pd
specifikt informerat samtycke frin de individer som
utsitts for den, eller, i forekommande fall, deras
formyndare.
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Andring 39

Forslag till forordning

Skil 16a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(16a) Al-system som kategoriserar fysiska personer genom

Andring 40

att hinfora dem till specifika kategorier, beroende pi
kinda eller hirledda kinsliga eller skyddade egen-
skaper, dr sirskilt inkriktande, krinker den ménskliga
virdigheten och innebir stor risk for diskriminering.
Sddana egenskaper omfattar kion, konsidentitet, ras,
etniskt ursprung, migrations- eller medborgarskaps-
status, politisk liggning, sexuell liggning, religion,
funktionsnedsittning eller andra grunder pd vilka
diskriminering dr forbjuden enligt artikel 21 i EU-stad-
gan om de grundliggande rittigheterna samt enligt
artikel 9 i forordning (EU) 2016/769. Sidana system
bor dirfor forbjudas.

Forslag till forordning
Skil 17

Kommissionens forslag

Al-system som tillhandahéller social podngsittning av
fysiska personer for allminna syften for offentliga
myndigheter, eller pd deras vignar, kan medfora
diskriminering och uteslutning av vissa grupper. De kan
strida mot ritten till virdighet och icke-diskriminering
och virdena jamlikhet och rattvisa. Sddana Al-system
utvirderar eller klassificerar fysiska personers tillforlit-
lighet pa grundval av deras sociala beteende i olika
sammanhang eller kidnda eller forutsedda personliga
egenskaper. Den sociala podngsittning som erhélls frin
sadana Al-system kan leda till negativ eller ogynnsam
behandling av fysiska personer eller hela grupper av
fysiska personer i sociala sammanhang som saknar
koppling till det sammanhang dar berérda data ursprung-
ligen genererades eller samlades in, eller till en negativ
behandling som &r oproportionerlig eller omotiverad
i forhdllande till hur allvarligt personernas sociala
beteende dr. Sddana Al-system bor darfor forbjudas.

Andring

(17)

Al-system som tillhandahéller social poidngsittning av
fysiska personer for allminna syften kan medfora
diskriminering och uteslutning av vissa grupper. De
strider mot ritten till virdighet och icke-diskriminering
och vidrdena jamlikhet och rdttvisa. Sddana Al-system
utvirderar eller klassificerar fysiska personer eller grup-
per pé grundval av flera datapunkter och héindelser over
tid relaterade till deras sociala beteende i olika samman-
hang eller kinda, hirledda eller forutsedda personliga
egenskaper. Den sociala podngsittning som erhalls fran
sddana Al-system kan leda till negativ eller ogynnsam
behandling av fysiska personer eller hela grupper av
fysiska personer i sociala sammanhang som saknar
koppling till det sammanhang dar berérda data ursprung-
ligen genererades eller samlades in, eller till en negativ
behandling som dr oproportionerlig eller omotiverad
i forhdllande till hur allvarligt personernas sociala
beteende dr. Sddana Al-system bor darfor forbjudas.

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

Forslag till forordning
Skil 18

Kommissionens forslag

(18)

Anvindningen av system for biometrisk fjarridentifiering
i realtid av fysiska personer pa allmint tillgéngliga platser
for brottsbekimpningssyften anses sirskilt inkrikta pa
de berérda personernas rittigheter och friheter, i och med
att denna anvindning kan péiverka privatlivet for en stor
del av befolkningen, kan skapa en kinsla av konstant
overvakning och indirekt avskricka frdn utovande av
motesfrihet och andra grundliggande rittigheter. De
omedelbara effekterna och de begrinsade mojligheterna
for ytterligare kontroll eller korrigering ndr det giller
anvindningen av sddana system som fungerar i realtid
innebir att de medfor 6kade risker for rittigheterna och
friheterna for de personer som berérs av brottsbekdamp-
ningen.

Andring

(18)

Anvindningen av system for biometrisk fjarridentifiering
i realtid av fysiska personer pa allmant tillgingliga platser
inkriktar sirskilt pd de berorda personernas rittigheter
och friheter, och kan i slutindan paverka privatlivet for
en stor del av befolkningen, skapa en kinsla av konstant
overvakning, ge parter som anvinder biometrisk
identifiering pd offentligt tillgingliga platser en
position av okontrollerbar makt och indirekt avskricka
fran utovande av motesfrihet och andra grundliggande
rittigheter i hjirtat av rittsstatsprincipen. Tekniska
brister i Al-system som dr avsedda for biometrisk
fjdrridentifiering av fysiska personer kan leda till
snedvridna resultat och medfora diskriminerande effek-
ter. Detta dr sdrskilt relevant nir det giller dlder,
etnicitet, kon eller funktionsnedsittning. De omedelbara
effekterna och de begriansade majligheterna for ytterligare
kontroll eller korrigering nir det géller anvindningen av
sddana system som fungerar i realtid innebdr att de
medfor okade risker for rittigheterna och friheterna for
de personer som berdrs av brottsbekimpningen. An-
vindningen av sidana system bér dirfor vara forbjuden
pd allmint tillgingliga platser. Pi samma sitt bér
Al-system som anviinds for analys av registrerade bilder
av allmint tillgingliga platser genom system for
biometrisk fjarridentifiering i efterhand” ocksd for-
bjudas, sdvida det inte finns ett tillstind fore domstol
for anvindning i samband med brottsbekimpning, nir
detta dr absolut nodvindigt for den riktade sokning som
dr kopplad till ett specifikt allvarligt brott som redan
dgt rum, och endast med forbehdll for ett rittsligt
forhandstillstdnd.
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Andring 42

Forslag till forordning

Skil 19

Kommissionens forslag

(19)

%)

Anvindningen av sddana system for brottsbekimpning
bor dirfor vara forbjuden, utom i de tre snivt
definierade situationer som anges i den uttommande
forteckningen, i de fall di anvindningen dr strikt
nodvindig for att uppnd ett visentligt allmdnintresse,
vars betydelse dr storre dn riskerna. Dessa situationer
inbegriper sékandet efter potentiella brottsoffer, in-
klusive forsvunna barn, vissa hot mot fysiska personers
liv eller fysiska sikerhet eller hot om en terroristattack,
och avslojande, lokalisering, identifiering eller lagforing
av garningsman till eller misstdnkta for brott som avses
i rddets rambeslut 2002/584/RIF (*%), om dessa brott
i den berérda medlemsstaten kan leda till fingelse eller
annan frihetsberovande dtgird for en maxperiod av
minst tre dr, i enlighet med den medlemsstatens
lagstiftning. En sddan triskel for pdféljden i enlighet
med nationell lagstiftning bidrar till att sikerstilla att
brottet dr allvarligt nog for att potentiellt motivera
anvindningen av system for biometrisk fjarridentifier-
ing i realtid. Av de 32 brott som finns fortecknade
i rddets rambeslut 2002/584/RIF kommer vissa sanno-
likt att vara mer relevanta dn andra, i och med att det
kommer att variera mycket hur nodvindig och propor-
tionerlig anvindningen av biometrisk fjirridentifiering
i realtid kan forutses vara for det praktiska arbetet med
avsldjande, lokalisering, identifiering eller lagforing av
girningsmin eller misstinkta ndr det giller brott som
anges i forteckningen, och med beaktande av de
sannolika skillnaderna vad giller allvarlighetsgrad,
sannolikhet och omfattning pd skadan eller de mojliga
negativa konsekvenserna.

Rddets rambeslut 2002/584/RIF av den 13 juni 2002 om en

europeisk arresteringsorder och dverlimnande mellan medlems-
staterna (EGT L 190, 18.7.2002, s. 1).

Andring

utgdr
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Andring 43
Forslag till forordning
Skil 20
Kommissionens forslag Andring
(20) For att sikerstilla att dessa system anvinds pd ett utgdr

ansvarfullt och proportionerligt sdtt ir det ocksd viktigt
att faststilla att hinsyn bér tas till vissa faktorer i var
och en av de tre snivt definierade situationerna i den
uttommande forteckningen, i synnerhet vad giller arten
av situation som ger upphov till begiran och anvind-
ningens konsekvenser for alla berorda personers rittig-
heter och friheter samt de skyddsdtgirder och villkor
som foreskrivs i samband med anvindningen. Anvind-
ningen av system for biometrisk fjirridentifiering
i realtid pd allmaint tillginglig plats for brottsbekim-
pande indamdl bor omfattas av limpliga tids- och
platsmissiga begrinsningar, med sdrskild hinsyn till
bevis eller indikationer vad giller hoten, offren eller
girningsminnen. Referensdatabasen Gver personer bor
vara indamdlsenlig for varje anvindningsfall i var och
en av de tre situationer som anges ovan.

Andring 44
Forslag till forordning
Skal 21
Kommissionens forslag Andring
(21) Varje anvindning av system for biometrisk fjirri- utgdr

dentifiering i realtid pd allmint tillgingliga platser
for brottsbekdmpande dndamadl bor vara foremdl for ett
uttryckligt och specifikt tillstind som limnas av en
oberoende administrativ myndighet i en medlemsstat.
Dessa tillstind bor i princip erhdllas fore anvind-
ningen, utom i vederborligen motiverade bridskande
situationer, alltsd situationer dd behovet av att anvinda
de berorda systemen dr sddant att det i praktiken dr
objektivt omdojligt att erhdlla ett tillstind innan
anvindningen inleds. I sddana brddskande situationer
bor anvindningen begrinsas till det absoluta minimum
som dr nodvindigt och omfattas av limpliga skydds-
mekanismer och villkor som faststills i nationell lag-
stiftning och som specificeras av den Dberorda
brottsbekimpande myndigheten i samband med varje
enskilt fall av bridskande anvindning. Den brottsbe-
kampande myndigheten bor i sidana situationer ocksd
striiva efter att erhdlla ett tillstind sd snart som mojligt,
och dven ange skilen till att den inte kunnat anséka om
tillstand tidigare.
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Andring 45
Forslag till forordning
Skil 22
Kommissionens forslag Andring
(22) Det dr ocksd lampligt att, inom den uttémmande ram utgdr

som faststills genom denna forordning, foreskriva att
en sadan anvindning pd en medlemsstats territorium
i enlighet med denna forordning endast bor vara mojlig
i de fall och i den utstrickning som den berorda
medlemsstaten har beslutat att uttryckligen foreskriva
mdjligheten att tillita sidan anvindning i sina nirmare
bestimmelser i nationell lagstiftning. Enligt denna
forordning behdller alltsd medlemsstaterna sin frihet
att inte alls foreskriva ndigon sidan mojlighet eller att
endast foreskriva en sddan mdojlighet med avseende pd
ndgra av de syften som kan motivera anvindning som
tilliten enligt denna forordning.
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Andring 46

Forslag till forordning

Skil 23

Kommissionens forslag

(23)

Anvindningen av system for biometrisk fjarridentifier-
ing i realtid av fysiska personer pd allmdnt tillgingliga
platser for brottsbekimpande dndamadl involverar med
nodvindighet behandling av biometriska uppgifter.
Reglerna i denna forordning som med vissa undantag
forbjuder sddan anvindning, och som baseras pd
artikel 16 i EUF-fordraget bér tillimpas som lex
specialis med avseende pd de regler om behandling av
biometriska uppgifter som anges i artikel 10 i direktiv
(EU) 2016/680, och reglerar dirmed sidan anvindning
och behandling av berérda biometriska uppgifter pd ett
uttommande sitt. Dirfor bor sddan anvindning och
behandling endast vara mojlig i den utstrickning som
den dr forenlig med den ram som faststills i denna
forordning, utan att de behériga myndigheterna har
ndgot utrymme, dd de agerar i brottsbekimpande syfte,
att utanfor den ramen anvinda sidana system och
behandla sidana data i samband med detta av de skiil
som fortecknas i artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680.
I detta sammanhang dr denna forordning inte avsedd
att tillhandahdlla en rittslig grund for behandling av
personuppgifter enligt artikel 8 i direktiv 2016/680.
Anvindningen av system for biometrisk fjirridentifier-
ing i realtid pd allmdnt tillginglig plats for andra syften
dn brottsbekimpning, inbegripet av offentliga myndig-
heter, bor inte omfattas av den sirskilda ram for sddan
anvindning i brottsbekdmpningssyfte som faststills
i denna forordning. Sddan anvindning for andra syften
in brottsbekimpning bor dirfor inte omfattas av kravet
pa tillstind enligt denna forordning och de tillimpliga
nirmare bestimmelser i nationell lagstiftning som kan
ge verkan dt detta.

Andring

utgdr
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Andring 47

Forslag till forordning
Skil 24

Kommissionens forslag

(24)

Anvindning av biometriska uppgifter och andra perso-
nuppgifter i samband med anvindningen av Al-system
for biometrisk identifiering, som inte sker i samband med
anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering pa
allmant tillganglig plats i brottsbekidmpningssyfte som
regleras av denna forordning, inbegripet nir sddana
system anvinds av behériga myndigheter pd allmint
tillginglig plats for andra syften dn brottsbekimpning,
bor dven fortsittningsvis uppfylla alla krav som foljer av
artikel 9.1 i forordning (EU) 2016/679, artikel 10.1
i forordning (EU) 2018/1725 och artikel 10 i direktiv
(EU) 2016/680, sdsom tillimpligt.

Andring

(24)

Andring 48

Anvindning av biometriska uppgifter och andra perso-
nuppgifter i samband med anvindningen av Al-system
for biometrisk identifiering, som inte sker i samband med
anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering pa
allmént tillganglig plats som regleras av denna forord-
ning, bor dven fortsittningsvis uppfylla alla krav som
folier av artikel 9.1 i forordning (EU) 2016/679,
artikel 10.1 i férordning (EU) 2018/1725 och artikel 10
i direktiv (EU) 2016/680, sdsom tillimpligt.

Forslag till férordning
Skil 25

Kommissionens forslag

(25)

I enlighet med artikel 6a i protokoll nr 21 om Férenade
kungarikets och Irlands stillning med avseende pa
omradet med frihet, sikerhet och rittvisa, fogat till
EU-fordraget och EUF-fordraget, dr Irland inte bundet av
de bestimmelser i artikel 5.1 d.2 och d.3 i denna
forordning som antagits pd grundval av artikel 16
i EUF-fordraget och som avser medlemsstaternas behand-
ling av personuppgifter nir de bedriver verksamhet som
omfattas av avdelning V kapitel 4 eller 5 i tredje delen av
EUF-fordraget i det fall dd Irland inte 4r bundet av
bestimmelserna om formerna for straffrittsligt samarbete
eller polissamarbete inom ramen for vilka de bestim-
melser mdste iakttas som faststills pd grundval av
artikel 16 i EUF-fordraget.

Andring

(25)

I enlighet med artikel 6a i protokoll nr 21 om Férenade
kungarikets och Irlands stillning med avseende pa
omradet med frihet, sikerhet och rittvisa, fogat till
EU-fordraget och EUF-fordraget, 4r Irland inte bundet av
de bestimmelser i artikel 5.1 d. i denna forordning som
antagits pd grundval av artikel 16 i EUF-fordraget och
som avser medlemsstaternas behandling av personupp-
gifter nir de bedriver verksamhet som omfattas av
avdelning V kapitel 4 eller 5 i tredje delen av
EUF-fordraget i det fall dd Irland inte 4r bundet av
bestimmelserna om formerna for straffrittsligt samarbete
eller polissamarbete inom ramen for vilka de bestim-
melser maste iakttas som faststdlls pd grundval av
artikel 16 1 EUF-fordraget.
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Andring 49

Forslag till forordning
Skil 26

Kommissionens forslag

(26)

I enlighet med artiklarna 2 och 2a i protokoll nr 22 om
Danmarks stillning, fogat till EU-fordraget och EUF-ford-
raget, 4r Danmark inte bundet av bestimmelserna
i artikel 5.1 d.2 och d.3 i denna férordning som antagits
pa grundval av artikel 16 i EUF-fordraget, eller tillimp-
ningen av dessa, som avser medlemsstaternas behandling
av personuppgifter ndr dessa utovar verksamhet som
omfattas av tillimpningsomradet for kapitlen 4 och 5
i avdelning V i tredje delen av EUF-fordraget.

Andring

(26)

Andring 50

I enlighet med artiklarna 2 och 2a i protokoll nr 22 om
Danmarks stillning, fogat till EU-fordraget och EUF-ford-
raget, ar Danmark inte bundet av bestimmelserna
i artikel 5.1 d i denna forordning som antagits pa
grundval av artikel 16 i EUF-fordraget, eller tillimpningen
av dessa, som avser medlemsstaternas behandling av
personuppgifter nidr dessa utovar verksamhet som
omfattas av tillimpningsomradet for kapitlen 4 och 5
i avdelning V i tredje delen av EUF-fordraget.

Forslag till forordning

Skil 26a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(26a) Al-system som anvinds av brottsbekimpande myndig-

heter eller for deras rikning for att gora forutsigelser,
profileringar eller riskbedosmningar baserade pd profi-
lering av fysiska personer eller dataanalyser av
personlighetsdrag och sirdrag, inbegripet personens
beligenhet, eller tidigare brottsligt beteende av fysiska
personer eller grupper av personer i syfte att forutsiiga
att ett eller flera faktiska eller potentiella brott eller
annat kriminaliserat socialt beteende eller administra-
tiva Gvertridelse intriffar eller upprepas, inbegripet
system for att forutse bedrigerier, utgér en sirskild risk
for diskriminering av vissa personer eller grupper av
personer, eftersom de krinker den minskliga virdig-
heten samt den grundliggande rittsliga principen om
oskuldspresumtion. Sddana Al-system bor dérfor for-
bjudas.
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Andring 51
Forslag till forordning
Skil 26b (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(26b) Urskillningslos och oriktad skrapning av biometriska
uppgifter frin sociala medier eller 6vervakningskameror
for att skapa eller utvidga databaser for ansiktsigen-
kanning bidrar till kinslan av massovervakning och
kan leda till grova krinkningar av de grundliggande
rittigheterna, inbegripet ritten till integritet. Anvind-
ningen av sddana system bér dirfor vara forbjuden.

Andring 52
Forslag till forordning

Skil 26¢ (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(26c) Det finns allvarliga farhigor om den vetenskapliga
grunden for Al-system som syftar till att uppticka
kinslor och fysiska eller fysiologiska sirdrag sisom
ansiktsuttryck, rorelser, pulsfrekvens eller roster. Kins-
lor eller kinslouttryck och uppfattningar av dessa
varierar avseviirt mellan olika kulturer och situationer,
och till och med hos en enda person. En av de viktigaste
bristerna med sddan teknik dr den begrinsade till-
forlitligheten (kinslokategorier uttrycks varken pd ett
tillforlitligt sitt genom, eller forknippas otvetydigt med,
en gemensam uppsittning fysiska eller fysiologiska
rorelser), bristen pd specificitet (fysiska eller fysiolo-
giska uttryck matchar inte helt och hdllet kinslokate-
gorier) och den begrinsade mojligheten att generalisera
(paverkan av sammanhang och kultur beaktas inte
tillriickligt). Tillforlitlighetsproblem och, féljaktligen,
stora risker for missbruk kan sdrskilt uppstd vid
anvindning av systemet i verkliga situationer som ror
brottsbekimpning, grinsforvaltning, arbetsplatser och
utbildningsinstitutioner. Utslippande pd marknaden,
ibruktagande eller anvindning av Al-system som dr
avsedda att anvindas i dessa sammanhang for att
upptiicka fysiska personers kinslomidssiga tillstand bor
darfor forbjudas.
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Andring 53

Forslag till forordning

Skil 26d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(26d) Metoder som dr forbjudna enligt unionslagstiftningen,

Andring 54

inbegripet dataskyddslagstiftning, lagstiftning om
icke-diskriminering, konsumentskyddslagstiftning och
konkurrensritt, bor inte paverkas av denna forordning.

Forslag till forordning
Skil 27

Kommissionens forslag

(27)

Al-system med hog risk bor endast slippas ut pa
unionsmarknaden eller tas i bruk om de uppfyller vissa
obligatoriska krav. Dessa krav bor sikerstdlla att Al-
system med hog risk vilka finns tillgdngliga i unionen
eller vars utdata pd annat sitt anvands i unionen inte
utgdr nagon oacceptabel risk for viktiga allminna
intressen for unionen som erkdnns och skyddas av
unionsritten. Al-system som identifieras som hog risk
bor begrinsas till sddana som har en betydande skadlig
inverkan pa halsa, sakerhet och grundlidggande rattigheter
for personer i unionen och denna avgransning minimerar
de potentiella begrinsningarna av den internationella
handeln, i forekommande fall.

Andring

(27)

Al-system med hog risk bor endast slippas ut pa
unionsmarknaden, tas i bruk eller anvindas om de
uppfyller vissa obligatoriska krav. Dessa krav bor
sikerstilla att Al-system med hog risk vilka finns
tillgdngliga i unionen eller vars utdata pd annat sitt
anvands i unionen inte utgor ndgon oacceptabel risk for
viktiga allminna intressen for unionen som erkinns och
skyddas av unionsritten, inbegripet grundliggande
rittigheter, demokrati, rittsstatsprincipen eller miljon.
For att sikerstilla anpassning till sektorslagstiftningen
och undvika overlappningar bor kraven for vissa
Al-system med hog risk att ta hinsyn till sektorslag-
stiftning som redan innehdller tillrickliga krav for
Al-system med hog risk som omfattas av denna akt,
sdsom forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter och forordning (EU) 2017/746 om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik och direktiv
2006/42/EG om maskiner. Al-system som identifieras
som hog risk bor begrinsas till sddana som har en
betydande skadlig inverkan pd hilsa, sdkerhet och
grundliggande rittigheter for personer i unionen och
denna avgransning minimerar de potentiella begrins-
ningarna av den internationella handeln, i forekommande
fall. Med tanke pd den snabba tekniska utvecklingen och
de potentiella forindringarna i anvindningen av Al-
system bor forteckningen over hogriskomriden och
anvindningsfall i bilaga III dndd bli foremdl for
permanent dversyn genom regelbunden bedomning.
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Andring 55

Forslag till forordning
Skil 28

Kommissionens forslag

(28)

Al-system skulle kunna producera negativa effekter for
personers hilsa och sikerhet, i synnerhet ndr sidana
system fungerar som komponenter i produkter. I enlighet
med syftena for unionens harmoniserade lagstiftning,
som dr att fraimja den fria rorligheten for produkter pa
den inre marknaden och sikerstilla att endast sikra
produkter som uppfyller kraven slipps ut pd marknaden,
ar det viktigt att de sakerhetsrisker som kan genereras av
produkten som helhet pd grund av dess digitala
komponenter, inklusive Al-system, forhindras och be-
gransas. Robotar som blir allt mer autonoma, oavsett om
det ar i samband med tillverkning eller personlig assistans
och vard, bor ocksd kunna arbeta sikert och utféra sina
funktioner i komplexa miljéer. Inom vardsektorn, dar liv
och hilsa i sarskilt hog grad kan paverkas, bor de allt mer
sofistikerade diagnossystemen och systemen som stoder
minskliga beslut vara tillforlitliga och noggranna. Om-
fattningen av de negativa effekter som Al-systemet har
pd de grundliggande rittigheter som skyddas av
stadgan har sirskilt stor betydelse niir ett Al-system
klassificeras som hog risk. Dessa rittigheter innefattar
ritten till minniskans virdighet, respekt for privatlivet
och familjelivet, skydd av personuppgifter, yttrandefri-
het och informationsfrihet, motesfrihet och organisa-
tionsfrihet samt icke-diskriminering, konsumentskydd,
arbetstagares rittigheter, rittigheter for personer med
funktionsnedsittning, ritten till ett effektivt rittsmedel
och till en opartisk domstol, ritten till forsvar och
oskuldspresumtion samt ritten till god forvaltning. Vid
sidan av dessa rittigheter dr det viktigt att lyfta fram
att barn har sirskilda rittigheter i enlighet med
artikel 24 i EU-stadgan och Forenta nationernas
konvention om barnets rittigheter (som vidareutvecklas
i konventionens allminna kommentar nr 25 vad giller
den digitala miljon), som bdda kriver att barns
utsatthet beaktas och att de ges ett sddant skydd och
sddan omsorg som krivs for deras vilbefinnande. Aven
den grundliggande rittigheten till en hiog nivdi av
miljoskydd, som ocksd ingdr i stadgan och genomfors
i unionspolitik, bor beaktas vid bedomningen av
allvarlighetsgraden i den skada som ett Al-system kan
orsaka, inbegripet vad giller minniskors hilsa och
sikerhet.

Andring

(28)

Al-system skulle kunna ha negativa effekter for personers
hilsa och sikerhet, i synnerhet nir sidana system
fungerar som sikerhetskomponenter i produkter. I enlig-
het med syftena for unionens harmoniserade lagstiftning,
som dr att fraimja den fria rorligheten for produkter pa
den inre marknaden och sikerstilla att endast sikra
produkter som uppfyller kraven slipps ut pd marknaden,
ar det viktigt att de sakerhetsrisker som kan genereras av
produkten som helhet pd grund av dess digitala
komponenter, inklusive Al-system, forhindras och be-
gransas. Robotar som blir allt mer autonoma, oavsett om
det ar i samband med tillverkning eller personlig assistans
och vard, bor ocksd kunna arbeta sikert och utféra sina
funktioner i komplexa milj6er. Inom vardsektorn, dar liv
och hilsa i sarskilt hog grad kan paverkas, bor de allt mer
sofistikerade diagnossystemen och systemen som stoder
manskliga beslut vara tillforlitliga och noggranna.
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Kommissionens forslag

Andring 56

Forslag till forordning

Skil 28a (nytt)

Andring

(28a) Omfattningen av de negativa effekter som Al-systemet

har pd de grundliggande rittigheter som skyddas av
stadgan har sirskilt stor betydelse nir ett Al-system
klassificeras som hog risk. Dessa rittigheter innefattar
ritten till minniskans virdighet, respekt for privatlivet
och familjelivet, skydd av personuppgifter, yttrandefri-
het och informationsfrihet, métesfrihet och organisa-
tionsfrihet  samt icke-diskriminering, ritt  till
utbildning, konsumentskydd, arbetstagares rittigheter,
rittigheter for personer med funktionsnedsdttning,
jamstilldhet, immateriella rittigheter, ritten till ett
effektivt rittsmedel och till en opartisk domstol, ritten
till forsvar och oskuldspresumtion samt ritten till god
forvaltning. Vid sidan av dessa réttigheter dr det viktigt
att lyfta fram att barn har sirskilda rittigheter
i enlighet med artikel 24 i EU-stadgan och Forenta
nationernas konvention om barnets rittigheter (som
vidareutvecklas i konventionens allminna kommentar
nr 25 vad giller den digitala miljén), som bdda kriver
att barns utsatthet beaktas och att de ges ett sddant
skydd och sidan omsorg som krivs for deras vilbefin-
nande. Aven den grundliggande rittigheten till en hig
nivd av miljoskydd, som ocksd ingdr i stadgan och
genomfors i unionspolitik, bor beaktas vid bedémningen
av allvarlighetsgraden i den skada som ett Al-system
kan orsaka, inbegripet vad giller ménniskors hilsa och
sikerhet eller miljon.
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Andring 57

Forslag till forordning
Skil 29

Kommissionens forslag

(29)

Nar det giller Al-system med hog risk som ar sdkerhets-
komponenter i produkter eller system, eller som i sig
sjdlva utgor produkter eller system som omfattas av
Europaparlamentets och  rddets forordning (EG)
nr 300/2008 (*°), Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 167/2013 (*), Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 168/2013 (*!), Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2014/90/EU (*3), Europa-
parlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/797 (),
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2018/858 (**), Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2018/1139 (*) och Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/2144 (*), dr det lampligt att dndra
dessa akter for att sakerstdlla att kommissionen, pa
grundval av de tekniska och regleringsmassiga sirdragen
for varje sektor och utan att inkrikta pd befintliga
styrelseformer eller mekanismer for kontroll av 6verens-
stimmelse och kontroll av efterlevnad och myndigheter
som inrittats inom ramen for dessa, beaktar de
obligatoriska krav for Al-system med hog risk som
faststills i denna forordning nir de antar relevanta
framtida delegerade akter eller genomforandeakter pa
grundval av dessa akter.

Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 300/2008 av
den 11 mars 2008 om gemensamma skyddsregler for den civila
luftfarten och om upphivande av f6érordning (EG) nr 2320/2002
(EUT L 97, 9.4.2008, s. 72).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 167/2013 av
den 5 februari 2013 om godkdnnande och marknadstillsyn av
jordbruks- och skogsbruksfordon (EUT L 60, 2.3.2013, s. 1).

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

Andring

(29)

*)

(*)

(*)

Nar det géller Al-system med hog risk som ar sdkerhets-
komponenter i produkter eller system, eller som i sig
sjalva utgor produkter eller system som omfattas av
Europaparlamentets och  rddets forordning (EG)
nr 300/2008 (*), Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 167/2013 (*), Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 168/2013 (*!), Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2014/90/EU (*3), Europa-
parlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/797 (),
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2018/858 (**), Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2018/1139 (*) och Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/2144 (*), dr det lampligt att dndra
dessa akter for att sikerstdlla att kommissionen, pa
grundval av de tekniska och regleringsmassiga sirdragen
for varje sektor och utan att inkrikta pd befintliga
styrelseformer eller mekanismer for kontroll av 6verens-
stimmelse, marknadskontroll och kontroll av efterlevnad
och myndigheter som inrdttats inom ramen for dessa,
beaktar de obligatoriska krav for Al-system med hog risk
som faststills i denna forordning ndr de antar relevanta
framtida delegerade akter eller genomforandeakter pa
grundval av dessa akter.

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

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 167/2013 av
den 5 februari 2013 om godkidnnande och marknadstillsyn av
jordbruks- och skogsbruksfordon (EUT L 60, 2.3.2013, s. 1).

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 168/2013 av
den 15 januari 2013 om godkdnnande av och marknadstillsyn for
tvd- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar (EUT L 60, 2.3.2013,
s. 52).
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(*)

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

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016797 av den
11 maj 2016 om driftskompatibiliteten hos jarnvigssystemet
inom Europeiska unionen (EUT L 138, 26.5.2016, s. 44).

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

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1139 av
den 4 juli 2018 om faststillande av gemensamma bestimmelser
pd det civila luftfartsomrddet och inrdttande av Europeiska
unionens byra for luftfartssikerhet, och om dndring av Europa-
parlamentets och rddets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG)
nr 10082008, (EU) nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv
2014/30/EU och 2014/53/EU, samt om upphivande av Europa-
parlamentets och ridets férordningar (EG) nr 552/2004 och (EG)
nr 216/2008 och raddets forordning (EEG) nr 3922/91,
(EUT L 212, 22.8.2018, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/2144 av
den 27 november 2019 om krav for typgodkinnande av
motorfordon och deras sldpvagnar samt de system, komponenter
och separata tekniska enheter som ir avsedda for sddana fordon,
med avseende pa deras allménna sikerhet och skydd for personer
i fordonet och oskyddade trafikanter, om andring av Europa-
parlamentets och rddets foérordning (EU) 2018/858 och om
upphivande av Europaparlamentets och rdets forordningar (EG)
nr 78/2009, (EG) nr 79/2009 och (EG) nr 661/2009 samt
kommissionens ~ forordningar (EG) nr 631/2009, (EU)
nr 406/2010, (EU) nr 672/2010, (EU) nr 1003/2010, (
nr 1005/2010, (EU) nr 1008/2010, (EU) nr 1009/2010, (
nr 19/2011, (EU) nr 109/2011, (EU) nr 458/2011, (
nr 65/2012, (EU) nr 130/2012, (EU) nr 347/2012, (
nr 351/2012, (EU) nr 1230/2012 och (EU) 2015/166
(EUT L 325, 16.12.2019, s. 1).

EU)
EU)
EU)
EU)

Andring

(*)

(*)

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

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016797 av den
11 maj 2016 om driftskompatibiliteten hos jarnvigssystemet
inom Europeiska unionen (EUT L 138, 26.5.2016, s. 44).

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

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1139 av
den 4 juli 2018 om faststillande av gemensamma bestimmelser
pd det civila luftfartsomrddet och inrdttande av Europeiska
unionens byra for luftfartssikerhet, och om 4ndring av Europa-
parlamentets och rddets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG)
nr 10082008, (EU) nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv
2014/30/EU och 2014/53/EU, samt om upphivande av Europa-
parlamentets och rédets férordningar (EG) nr 552/2004 och (EG)
nr 216/2008 och rddets forordning (EEG) nr 3922/91,
(EUT L 212, 22.8.2018, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/2144 av
den 27 november 2019 om krav for typgodkinnande av
motorfordon och deras sldpvagnar samt de system, komponenter
och separata tekniska enheter som ir avsedda for sidana fordon,
med avseende pa deras allménna sikerhet och skydd for personer
i fordonet och oskyddade trafikanter, om andring av Europa-
parlamentets och ridets foérordning (EU) 2018/858 och om
upphivande av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG)
nr 78/2009, (EG) nr 79/2009 och (EG) nr 661/2009 samt
kommissionens ~ forordningar  (EG) nr  631/2009, (EU)
nr 406/2010, (EU) nr 672/2010, (EU) nr 1003/2010, (EU)
nr 1005/2010, (EU) nr 1008/2010, (EU) nr 1009/2010, (EU)
nr 19/2011, (EU) nr 109/2011, (EU) nr 458/2011, (EU)
nr 65/2012, (EU) nr 130/2012, (EU) nr 347/2012, (EU)
nr 351/2012, (EU) nr 1230/2012 och (EU) 2015/166
(EUT L 325, 16.12.2019, s. 1).
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Andring 58

Forslag till forordning
Skil 30

Kommissionens forslag

(30)

Nar det galler Al-system som dr sikerhetskomponenter
i produkter, eller som i sig sjdlva utgor produkter, vilka
omfattas av viss unionslagstiftning om harmonisering,
ar det lampligt att klassificera dessa som hog risk inom
ramen for denna forordning om den berorda produkten
genomgdr forfarandet for bedomning av Gverensstim-
melse hos ett tredjepartsorgan for beddmning av Gver-
ensstimmelse i  enlighet med den relevanta
unionslagstiftningen om harmonisering. Det handlar
ndrmare bestimt om sddana produkter som maskiner,
leksaker, hissar, utrustning och skyddssystem avsedda for
anvindning i potentiellt explosionsfarliga omgivningar,
radioutrustning, tryckutrustning, utrustning for fritids-
fartyg, linbaneanldggningar, anordningar for forbranning
av gasformiga brinslen, medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Andring

(30)

Andring 59
Forslag till forordning

Skal 31

Kommissionens forslag

(31)

En klassificering av ett Al-system som hog risk i enlighet
med denna foérordning bor inte nédvandigtvis innebéra
att den produkt vars sikerhetskomponent utgérs av
Al-systemet, eller Al-systemet i sig sjilvt som produkt,
anses utgéra "hog risk” enligt de kriterier som faststills
i den relevanta unionslagstiftning om harmonisering
som dr tillimplig pd produkten. Detta giller i synnerhet
for Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2017/745 (*) och Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) 2017/746 (*), i vilka tredjepartsbedomning av
overensstimmelse foreskrivs for produkter med medel-
hog risk och hog risk.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den

5 april 2017 om medicintekniska produkter, om é4ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagno-
stik och om upphavande av direktiv 98/79/EG och kommissio-
nens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).

Nar det galler Al-system som dr sikerhetskomponenter
i produkter, eller som i sig sjilva utgér produkter, vilka
omfattas av viss unionsrdtt om harmonisering som
fortecknas i bilaga II, ir det limpligt att klassificera dessa
som hog risk inom ramen for denna forordning om den
berorda produkten genomgdr forfarandet for bedomning
av Overensstimmelse for att sdkerstilla overensstim-
melse med visentliga sikerhetskrav hos ett tredjepart-
sorgan for bedomning av Gverensstimmelse i enlighet
med den relevanta unionsritten om harmonisering. Det
handlar ndrmare bestimt om sddana produkter som
maskiner, leksaker, hissar, utrustning och skyddssystem
avsedda for anvindning i potentiellt explosionsfarliga
omgivningar, radioutrustning, tryckutrustning, utrustning
for fritidsfartyg, linbaneanldggningar, anordningar for
forbranning av gasformiga branslen, medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Andring

(31)

En klassificering av ett Al-system som hog risk i enlighet
med denna forordning bér inte nédviandigtvis innebdra
att den produkt vars sikerhetskomponent utgérs av
Al-systemet, eller Al-systemet i sig sjilvt som produkt,
anses utgéra "hog risk” enligt de kriterier som faststills
i den relevanta unionsritten om harmonisering som ar
tillimplig pd produkten. Detta giller i synnerhet for
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2017/745 (*) och Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) 2017/746 (**), i vilka tredjepartsbedomning av
overensstimmelse foreskrivs for produkter med medel-
hog risk och hog risk.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den

5 april 2017 om medicintekniska produkter, om éndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagno-
stik och om upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissio-
nens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).

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

39/291



SV

EUT C, 23.1.2024

Andring 60

Forslag till forordning
Skil 32

Kommissionens forslag

(32)

Nar det giller fristdende Al-system, med vilket avses
andra Al-system med hog risk dn sddana som utgor
sikerhetskomponenter i produkter, eller Al-system som
i sig sjilva utgor produkter, dr det lampligt att klassificera
dem som hog risk om de i ljuset av sitt avsedda dndamaél
utgoér en hog risk for skada pd personers hilsa och
sikerhet eller grundliggande rittigheter, med beaktande
bdde den mdjliga skadans allvarlighetsgrad och sanno-
likheten for att den ska uppstd, och de anvinds pd ett
antal specifikt fordefinierade omrdden som anges i for-
ordningen. Identifieringen av sddana system baseras pa
samma metoder och kriterier som dven ir avsedda att
anvandas for framtida dndringar av forteckningen 6ver
Al-system med hog risk.

Andring

(32)

Nar det giller fristdende Al-system, med vilket avses
andra Al-system med hog risk dn sddana som utgor
sikerhetskomponenter i produkter, eller Al-system som
i sig sjilva utgor produkter och som dr fortecknade i ett
av omrddena och anvindningsfallen i bilaga III, r det
lampligt att klassificera dem som hog risk om de mot
bakgrund av sitt avsedda dndamaél utgor en betydande
risk for skada pd personers hilsa och sikerhet eller
grundliggande rittigheter, och, ddr Al-systemet anvinds
som en sikerhetskomponent i kritisk infrastruktur, pd
miljon. En sddan betydande risk for skada bor
identifieras genom att man bedémer 4 ena sidan
effekten av en sddan risk med avseende pd allvarlig-
hetsgraden, intensiteten, sannolikheten for att den ska
uppstd och varaktigheten sammantaget och 4 andra
sidan huruvida risken kan pdverka en individ, en
mdngfald av personer eller en viss grupp av personer.
En sddan kombination kan till exempel leda till en hog
allvarlighetsgrad men lig sannolikhet att pdverka en
fysisk person, eller en hog sannolikhet att pdverka en
grupp av personer med ldg intensitet under en ling
tidsperiod, beroende pi sammanhanget. 1dentifieringen
av sddana system baseras pa samma metoder och kriterier
som 4ven 4r avsedda att anvandas for framtida dndringar
av forteckningen 6ver Al-system med hog risk.
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Forslag till forordning
Skil 32a (nytt)

Andring

(32a) Leverantérer vars Al-system omfattas av ndgot av de

omrdden och anvindningsfall som fortecknas i bilaga III
och som anser att deras system inte utgér en betydande
risk for skada pd hilsa, sikerhet, grundliggande
rittigheter eller miljon bor informera de nationella
tillsynsmyndigheterna genom att limna en motiverad
anmilan. Detta skulle kunna ske i form av en
sammanfattning pd en sida av den relevanta informa-
tionen om Al-systemet i friga, inbegripet dess avsedda
dndamdl och varfor det inte skulle utgora en betydande
risk for skada pd hilsa, sikerhet, grundliggande
rittigheter eller miljon. Kommissionen bér specificera
kriterier som gor det majligt for foretagen att bedoma
om deras system skulle medfora sidana risker samt
utveckla en anvindarvinlig och standardiserad mall for
anmilan. Leverantorer bér limna in anmalan sd tidigt
som mdjligt och under alla omstindigheter innan
Al-systemet slipps ut pd marknaden eller tas i bruk,
helst i utvecklingsskedet, och de bér ha ritt att slippa ut
det pd marknaden nir som helst efter anmdlan. Om
myndigheten emellertid uppskattar att Al-systemet
i fraga var felaktigt klassificerat bor den invinda mot
anmilan inom en period pd tre mdnader. Invindningen
bor motiveras och vederborligen forklara varfor Al-
systemet har klassificerats felaktigt. Leverantoren bor
behdlla ritten att Gverklaga genom att ligga fram
ytterligare argument. Om det efter de tre mdnaderna
inte har inkommit ndgra invindningar mot anmdlan
kan de nationella tillsynsmyndigheterna fortfarande
ingripa om Al-systemet utgor en risk pd nationell nivd,
som for alla andra Al-system pd marknaden. De
nationella tillsynsmyndigheterna bor limna drliga
rapporter till Al-byrin med uppgifter om de anmil-
ningar som mottagits och de beslut som fattats.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 62
Forslag till forordning
Skil 33
Kommissionens forslag Andring
(33) Tekniska brister i Al-system som dr avsedda for utgdr

biometrisk fjirridentifiering av fysiska personer kan
leda till snedvridna resultat och medfora diskrimine-
rande effekter. Detta dr sirskilt relevant ndr det giller
dlder, etnicitet, kon eller funktionsnedsdittning. Dirfor
bor system for biometrisk fjirridentifiering i realtid och
i efterhand klassificeras som hog risk. Mot bakgrund av
de risker som dessa system utgor bor bdda typerna av
system for biometrisk fjarridentifiering omfattas av
sdrskilda krav avseende loggningskapacitet och minsk-
lig tillsyn.

Andring 63
Forslag till forordning
Skal 33a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(33a) Eftersom biometriska uppgifter utgor en sirskild
kategori av kinsliga personuppgifter i enlighet med
forordning 2016/679 dr det limpligt att klassificera
flera kritiska anvindningsfall av biometriska och
biometribaserade system som hog risk. Al-system som
dr avsedda att anvindas for biometrisk identifiering av
fysiska personer och Al-system som dr avsedda att
anvindas for att dra slutsatser om fysiska personers
personliga egenskaper pd grundval av biometriska eller
biometribaserade uppgifter, inbegripet system for
kénsloigenkinning, med undantag for sidana som dr
forbjudna enligt denna forordning, bor dirfor klassi-
ficeras som hég risk. Detta bor inte omfatta Al-system
som dr avsedda att anvindas for biometrisk verifiering,
vilket inbegriper autentisering, vars enda syfte dr att
bekriifta att en specifik fysisk person ir den person som
denne utger sig for att vara, och system som anviinds for
att bekrifta identiteten for en fysisk person med det
enda syftet att fd dtkomst till en tjinst, en enhet eller
lokaler (ett mot ett). Biometriska och biometribaserade
system som foreskrivs i unionsritten for att mojliggora
atgirder for cybersikerhet och skydd av personuppgifter
bor inte anses utgora en betydande risk for skada pd
hilsa, sikerhet och grundliggande rittigheter.
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Andring 64

Forslag till forordning
Skil 34

Kommissionens forslag

(34)

Nar det galler forvaltning och drift av kritisk infrastruktur
dr det lampligt att som hog risk klassificera Al-system
avsedda att anviandas som sikerhetskomponenter i for-
valtningen och driften av vigtrafik och tillhandahallandet
av vatten, gas, uppviarmning och el, eftersom funktions-
avbrott eller funktionsstorning i sddana system kan
medfora risk for personers liv och hilsa i stor skala och
leda till markbara storningar av det normala bedrivandet
av social och ekonomisk verksamhet.

Andring

(34)

Nar det galler forvaltning och drift av kritisk infrastruktur
ar det lampligt att som hog risk klassificera Al-system
avsedda att anviandas som sikerhetskomponenter i for-
valtningen och driften av tillhandahéllandet av vatten,
gas, uppvirmning, el och kritisk digital infrastruktur,
eftersom funktionsavbrott eller funktionsstorning i sdidana
system kan inkrikta pd sikerheten och integriteten for
sddan kritisk infrastruktur eller medfora risk for
personers liv och hilsa i stor skala och leda till markbara
storningar av det normala bedrivandet av social och
ekonomisk verksamhet. Sakerhetskomponenter i kritisk
infrastruktur, inbegripet kritisk digital infrastruktur, dr
system som anvinds for att direkt skydda den kritiska
infrastrukturens fysiska integritet eller minniskors och
egendoms hilsa och sikerhet. Funktionsavbrott eller
funktionsstorning i sidana komponenter kan direkt
leda till risker for den kritiska infrastrukturens fysiska
integritet och dirmed till risker for minniskors hilsa
och sikerhet och egendom. Komponenter som dr
avsedda att anvindas enbart for cybersikerhetsindamal
bor inte betraktas som sikerhetskomponenter. Exempel
pd sddana sikerhetskomponenter kan vara system for
Gvervakning av vattentryck eller brandlarmsystem
i molndatacentraler.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 65

Forslag till forordning
Skil 35

Kommissionens forslag

(35)

Al-system som anvinds for yrkesutbildning eller annan
utbildning, i synnerhet nir det giller faststillandet av
personers tillgdng till institutioner for yrkesutbildning
eller annan utbildning, eller for att utvirdera personer
tester som ett led i eller som en forutsittning for deras
utbildning, bor anses som hog risk eftersom de kan
avgora en persons utbildningsvdg och yrkeskarridr och
ddrmed paverka deras forsorjningsmojligheter. Nar sdda-
na system utformas och anvinds pa otillborligt sitt kan
de innebdra en krankning av ratten till yrkesutbildning
och annan utbildning liksom ritten att inte utsittas for
diskriminering eller for en fortsittning pd historiska
diskrimineringsmonster.

Andring

(35)

Inforandet av Al-system i utbildningssektorn dr viktigt
for att bidra till att modernisera hela utbildningssystem,
for att Gka utbildningskvaliteten, bdde offline och
online, och for att piskynda den digitala utbildningen,
och dirmed dven gora denna tillginglig for en bredare
publik. Al-system som anvinds for yrkesutbildning eller
annan utbildning, i synnerhet nir det giller faststdllandet
av personers tillging till eller pd ett betydande sitt
paverka beslutet om antagning till institutioner for
yrkesutbildning eller annan utbildning, eller for att
utvirdera personer genom tester som ett led i eller som
en forutsittning for deras utbildning, eller for att bedoma
en persons limpliga utbildningsnivd och visentligen
paverka vilken utbildningsnivd som personer kommer
att fd eller fd tillging till, eller for att 6vervaka och
uppticka forbjudet beteende bland studenter under
provtillfillen, bor klassificeras som Al-system med hog
risk eftersom de kan avgora en persons utbildningsvig
och yrkeskarridr och ddarmed péverka deras forsorjnings-
mojligheter. Nar sddana system utformas och anvinds pa
otillborligt sitt kan de vara sdrskilt inkriktande och kan
innebara en krinkning av ritten till yrkesutbildning och
annan utbildning liksom ritten att inte utsittas for
diskriminering eller for en fortsittning pd historiska
diskrimineringsménster mot till exempel kvinnor, vissa
dldersgrupper, personer med funktionsnedsittning eller
personer av vissa etniska ursprung eller av viss sexuell

liggning.
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Andring 66

Forslag till forordning
Skil 36

Kommissionens forslag

(36)

Al-system som anvinds i utbildning, arbetsledning och
tillgdng till egenforetagande, i synnerhet nir det giller
rekrytering eller urval av personer, for beslutsfattande om
befordran eller uppsdgning och for fordelning av upp-
gifter, overvakning eller utvirdering av personer i arbets-
relaterade avtalsforhallanden, bor ocksd klassificeras som
hog risk, eftersom dessa system mirkbart kan paverka
framtida karridrutsikter och forsorjning for de berorda
personerna. Relevanta arbetsrelaterade avtalsforhéllanden
bor innefatta arbetstagare och personer som tillhanda-
haller tjanster via plattformar enligt kommissionens
arbetsprogram for 2021. Sddana personer bér i princip
inte betraktas som anvindare enligt denna forordning.
Under hela rekryteringsforfarandet och vid utvirdering,
befordran eller bibehéllande av personer i arbetsrelaterade
avtalsforhallanden, kan sddana system reproducera histo-
riska monster av diskriminering, exempelvis mot kvinnor,
vissa dldersgrupper, personer med funktionsnedsittning
eller mot personer pd grund av ras, etniskt ursprung eller
sexuell laggning. Al-system som anvinds for att 6vervaka
dessa personers prestation och beteende kan ocksd
pdverka deras ritt till dataskydd och personlig integritet.

Andring

(36)

Al-system som anvinds i utbildning, arbetsledning och
tillgdng till egenforetagande, i synnerhet nir det giller
rekrytering eller urval av personer, for beslutsfattande om
eller betydande paverkan av beslutet om antagning till
befordran eller uppsigning och for personlig fordelning
av uppgifter pd grundval av individuellt beteende,
personuppgifter eller biometriska uppgifter, overvak-
ning eller utvirdering av personer i arbetsrelaterade
avtalsforhallanden, bor ocksa klassificeras som hog risk,
eftersom dessa system mirkbart kan paverka framtida
karridrutsikter och forsorjning for de berorda personerna
samt arbetstagares rittigheter. Relevanta arbetsrelatera-
de avtalsforhillanden bor pd ett meningsfullt sdtt
innefatta arbetstagare och personer som tillhandahéller
tjanster via plattformar enligt kommissionens arbetspro-
gram for 2021. Under hela rekryteringsforfarandet och
vid utvdrdering, befordran eller bibehéllande av personer
i arbetsrelaterade avtalsforhillanden, kan siddana system
reproducera historiska monster av diskriminering, ex-
empelvis mot kvinnor, vissa dldersgrupper, personer med
funktionsnedsittning eller mot personer pa grund av ras,
etniskt ursprung eller sexuell liggning. Al-system som
anvinds for att overvaka dessa personers prestation och
beteende kan ocksd undergriva kirnan i deras grund-
liggande ritt till dataskydd och personlig integritet.
Denna forordning giller utan att det paverkar unionens
och medlemsstaternas behorigheter att foreskrivs mer
specifika regler for anvindningen av Al-system inom
ramen for sysselsittning.

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

Forslag till forordning
Skil 37

Kommissionens forslag

(37)

Ett annat omrdde dir anvdndningen av Al-system
fortjanar sirskild vaksamhet dr nir det giller tillgdng till
och &tnjutande av vissa visentliga privata och offentliga
tjanster och férmdner som 4r nodvindiga for att
miénniskor fullt ut ska kunna delta i sambhillet eller
forbattra sin levnadsstandard. I synnerhet bor Al-system
som anvinds for att utvirdera fysiska personers kredi-
tomdome eller kreditvirdighet klassificeras som Al-
system med hog risk, eftersom de avgor de berorda
personernas tillgdng till ekonomiska resurser eller
vasentliga tjanster som bostad, el och telekommunika-
tionstjanster. Al-system som anvinds for detta dndamal
kan medfora diskriminering av personer eller grupper
eller reproducera historiska diskrimineringsmonster, ex-
empelvis baserat pd rasmdssigt eller etniskt ursprung,
funktionsnedsittning, dlder eller sexuell liggning, eller
skapa nya former av diskrimineringseffekter. Al-system
for kreditprovning och kreditomdémen som utnyttjas av
smdskaliga leverantorer for egen anvindning bor
undantas, mot bakgrund av effekternas mycket be-
grinsade omfattning och de tillgingliga alternativen pd
marknaden. Fysiska personer som ansoker om eller
erhdller offentliga bidragsformaner och tjanster frén
offentliga myndigheter 4r normalt beroende av dessa
formaner och tjdnster och i en utsatt position i férhéllande
till de ansvariga myndigheterna. Om  Al-
system anvinds for att avgora om sidana férmdner och
tjanster ska vigras, minskas, upphavas eller terkallas av
myndigheterna kan de ha en betydande inverkan pa
personers forsorjning och kan inkrikta pd deras grund-
liggande rattigheter, sdsom ritten till socialt skydd,
icke-diskriminering, mansklig virdighet eller effektivt
rittsmedel. Dessa system bor darfor klassificeras som
hog risk. Denna forordning bor dock inte himma
utvecklingen och anvindningen av innovativa metoder
inom offentlig forvaltning, som kan gagnas av en bredare
anvindning av sikra Al-system som uppfyller kraven,
forutsatt att dessa system inte medfér hog risk for
juridiska och fysiska personer. Slutligen bor dven Al-
system som anviands for att sinda ut eller faststilla
prioriteringsordning f6r utsindning av larmtjdnster
klassificeras som hog risk, eftersom dessa system fattar
beslut i situationer som ar mycket kritiska for personers
liv, hilsa och egendom.

Andring

(37)

Ett annat omrdde dir anvdndningen av Al-system
fortjanar sirskild vaksamhet dr nir det galler tillgdng till
och &tnjutande av vissa visentliga privata och offentliga
tjanster, diribland hilso- och sjukvdrd, och visentliga
tjanster, inbegripet men inte begrinsat till bostdider, el,
uppvirmning/kylning och internet, och formaner som
dr nodvindiga for att ménniskor fullt ut ska kunna delta
i samhillet eller forbittra sin levnadsstandard. I synnerhet
bor Al-system som anviands for att utvirdera fysiska
personers kreditomdome eller kreditvdrdighet klassi-
ficeras som Al-system med hog risk, eftersom de avgor
de berorda personernas tillgdng till ekonomiska resurser
eller vasentliga tjanster som bostad, el och telekommu-
nikationstjanster. Al-system som anvinds for detta
dndamal kan medfora diskriminering av personer eller
grupper eller reproducera historiska diskriminerings-
monster, exempelvis baserat pd rasmissigt eller etniskt
ursprung, kon, funktionsnedsittning, alder eller sexuell
laggning, eller skapa nya former av diskriminerings-
effekter. AI-system som foreskrivs i unionsritten i syfte
att uppticka bedrigerier i samband med tillhandahdl-
lande av finansiella tjdnster bér dock inte betraktas som
hogrisksystem enligt denna forordning. Fysiska personer
som ansoker om eller erhéller offentliga bidragsformaner
och tjanster frdn offentliga myndigheter, daribland halso-
och sjukvird, och visentliga tjdnster, inbegripet men
inte begrinsat till bostider, el, uppvirmning/kylning
och internet, ir normalt beroende av dessa formaner och
tjanster och i en utsatt position i forhéllande till de
ansvariga myndigheterna. Om Al-system anvinds for att
avgdéra om sddana formdner och tjinster ska vigras,
minskas, upphivas eller dterkallas av myndigheterna kan
de ha en betydande inverkan pd personers forsorjning
och kan inkrdkta pd deras grundliggande rittigheter,
sasom ritten till socialt skydd, icke-diskriminering,
minsklig virdighet eller effektivt rittsmedel. Pd liknande
sitt kan Al-system som dr avsedda att anvindas for att
fatta beslut eller visentligt piverka beslut om fysiska
personers ritt till hilso- och livforsikring ocksd ha en
betydande inverkan pd minniskors forsorjningsmaojlig-
heter och kan krinka deras grundliggande rittigheter,
till exempel genom att begrinsa tillgingen till hdlso-
och sjukvird eller genom att vidmakthdlla diskriminer-
ing pd grund av personliga egenskaper. Dessa system

46/291

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



EUT C, 23.1.2024

SV

Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Andring

Andring 68

bor darfor klassificeras som hog risk. Denna férordning
bor dock inte himma utvecklingen och anvindningen av
innovativa metoder inom offentlig férvaltning, som kan
gagnas av en bredare anviandning av sikra Al-system som
uppfyller kraven, forutsatt att dessa system inte medfor
hog risk for juridiska och fysiska personer. Slutligen bor
dven Al-system som anvinds for att utvirdera och
klassificera nodsamtal frin fysiska personer eller for att
sanda ut eller faststilla prioriteringsordning for utsiand-
ning av larmtjdnster klassificeras som hog risk, eftersom
dessa system fattar beslut i situationer som dr mycket
kritiska for personers liv, hilsa och egendom.

Forslag till férordning

Skil 37a (nytt)

Andring

(37a) Med tanke pd polisens och de riittsliga myndigheternas

roll och ansvar, och konsekvenserna av de beslut som
dessa fattar for att forebygga, utreda, avsloja eller
lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga pdfoljder,
mdste anvindningen av vissa specifika Al-tillimp-
ningar inom brottsbekdmpning klassificeras som hog
risk, i synnerhet i fall dir enskilda personers liv eller
grundliggande rittigheter riskerar att pdverkas avse-
virt.
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Forslag till forordning
Skil 38

Kommissionens forslag

(38)

Brottsbekdmpande myndigheters atgirder som involverar
vissa typer av anvindning av Al-system kéinnetecknas av
en betydande grad av maktobalans och kan leda till
overvakning, gripande eller frihetsberovande av en fysisk
person, liksom annan negativ inverkan pa grundliggande
rittigheter som garanteras i stadgan. De kan — i synnerhet
om Al-systemen inte trinats med data av hog kvalitet,
inte uppfyller lampliga krav i friga om noggrannhet eller
robusthet, eller inte utformats och testats tillrackligt
innan de slipps ut pd marknaden eller pd annat sitt tas
i bruk — peka ut manniskor pd ett diskriminerande eller
pa annat sitt oriktigt eller ordttvist sitt. Dessutom kan
utovandet av viktiga forfarandemissiga grundliggande
rittigheter, sdsom ratten till effektivt rattsmedel och till en
opartisk domstol samt ratten till forsvar och presumtion
for oskuld, hdmmas, i synnerhet i de fall dd Al-systemen
inte ar tillrackligt transparenta, forklarade och dokumen-
terade. Det dr darfor lampligt att som hog risk klassificera
ett antal Al-system som d4r avsedda att anvindas
i brottsbekimpningssammanhang dar det ar sarskilt
viktigt med noggrannhet, tillforlitlighet och transparens
for att undvika negativa effekter, uppratthdlla allmin-
hetens fortroende och sikerstilla ansvarsskyldighet och
effektiv rdttslig provning. Mot bakgrund av de berorda
dtgardernas art och relaterade risker bor dessa Al-system
med hog risk i synnerhet inbegripa Al-system avsedda att
anvindas av brottsbekimpande myndigheter for indivi-
duella riskbedémningar, logndetektorer och liknande
verktyg for att lisa av en fysisk persons emotionella
tillstdnd, uppticka "deepfake”, bedoma tillforlitligheten
i bevis i brottmadlsforfaranden, forutse forekomsten eller
upprepningen av ett faktiskt eller potentiellt brott
baserat pd profilering av fysiska personer, eller bedoma
personlighetsdrag och egenskaper eller tidigare brotts-
ligt beteende hos fysiska personer eller grupper, samt
profilering i samband med upptickt, utredning eller
lagforing av brott och i samband med brottsanalys som
avser fysiska personer. Al-system som r specifikt avsedda
att anvindas for administrativa forfaranden hos skatte-
myndigheter och tullmyndigheter bor inte anses som
Al-system med hog risk som anvinds av brottsbekdm-
pande myndigheter i syfte att forebygga, forhindra,
avsloja, utreda eller lagfora brott.

Andring

(38)

Brottsbekdmpande myndigheters atgirder som involverar
vissa typer av anvindning av Al-system kinnetecknas av
en betydande grad av maktobalans och kan leda till
overvakning, gripande eller frihetsberovande av en fysisk
person, liksom annan negativ inverkan pa grundliggande
rittigheter som garanteras i stadgan. De kan — i synnerhet
om Al-systemen inte trinats med data av hog kvalitet,
inte uppfyller limpliga krav i friga om dess resultat,
noggrannhet eller robusthet, eller inte utformats och
testats tillrackligt innan de sldpps ut pd marknaden eller
pa annat sitt tas i bruk — peka ut ménniskor pd ett
diskriminerande eller pa annat sitt oriktigt eller orattvist
sdtt. Dessutom kan utovandet av viktiga forfarandemas-
siga grundldggande rattigheter, sdsom ritten till effektivt
rdttsmedel och till en opartisk domstol samt ratten till
forsvar och presumtion for oskuld, himmas, i synnerhet
i de fall di Al-systemen inte ér tillrickligt transparenta,
forklarade och dokumenterade. Det dr darfor lampligt att
som hog risk klassificera ett antal Al-system som &r
avsedda att anvidndas i brottsbekimpningssammanhang
dir det ar sarskilt viktigt med noggrannhet, tillforlitlighet
och transparens for att undvika negativa effekter, upp-
ritthdlla allmdnhetens fortroende och sakerstilla ansvars-
skyldighet och effektiv rittslig provning. Mot bakgrund
av de berorda atgdrdernas art och relaterade risker bor
dessa Al-system med hog risk i synnerhet inbegripa
Al-system avsedda att anvindas av brottsbekimpande
myndigheter eller for deras rikning eller av unionens
byrder, organ eller institutioner for att stodja nationella
brottsbekampande myndigheter, som logndetektorer och
liknande verktyg, i den mdn deras anvindning dr
tilliten enligt relevant unionsritt och nationell ritt, for
att bedoma tillforlitligheten i bevis i brottmdlsforfar-
anden samt for profilering i samband med upptickt,
utredning eller lagforing av brott och i samband med
brottsanalys som avser fysiska personer. Al-system som
ar specifikt avsedda att anvdndas fo6r administrativa
forfaranden hos skattemyndigheter och tullmyndigheter
bor inte klassificeras som Al-system med hog risk som
anvinds av brottsbekimpande myndigheter i syfte att
forebygga, forhindra, avsloja, utreda eller lagfora brott. De
brottsbekimpande myndigheternas och de rittsliga
myndigheternas anvindning av Al-verktyg bor inte bli
en faktor som bidrar till ojdmlikhet, sociala klyftor eller
utestingning. Den inverkan som anvindningen av
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Andring

Andring 70

Al-verktyg har pd misstinktas ritt till forsvar bor inte
ignoreras, i synnerhet svdrigheten att fi meningsfull
information om deras funktion och den dirav foljande
svdrigheten att ifrdgasitta resultaten i domstol, sirskilt
for personer som dr under utredning.

Forslag till forordning
Skil 39

Kommissionens forslag

(39)

Al-system som anvinds inom forvaltning av migration,
asyl och grinskontroll paverkar méinniskor som ofta ar
i en sirskilt utsatt situation och som ir beroende av
resultatet av de behoriga offentliga myndigheternas
atgdrder. Det dr ddrmed sdrskilt viktigt att de Al-system
som anvinds i dessa sammanhang ir tillforlitliga, icke-
diskriminerande och transparenta, for att garantera
iakttagandet av de paverkade personernas grundliaggande
rattigheter, i synnerhet deras ratt till fri rorlighet,
icke-diskriminering, skydd av privatliv och personupp-
gifter, internationellt skydd och god férvaltning. Det ar
dirfor lampligt att som hog risk klassificera Al-system
avsedda att anvindas av behoriga offentliga myndigheter
som anfortrotts uppdrag pd omrddena migration, asyl
och grinskontroll, sdsom logndetektorer och liknande
verktyg for att lisa av en fysisk persons emotionella
tillstdnd, for bedomning av vissa risker som utgors av
fysiska personer som reser in till en medlemsstats
territorium eller som ansoker om visum eller asyl, for
att kontrollera dktheten i fysiska personers relevanta
handlingar, och for att bistd behoriga offentliga myndig-
heter i granskningen av ansokningar om asyl, visum och
uppehéllstillstand och dirmed forbundna klagomal med
avseende pa syftet att faststilla om den ans6kande fysiska
personen uppfyller kraven for denna status. Al-system pa
omradet migration, asyl och granskontroll vilka omfattas
av denna forordning bor uppfylla de relevanta forfar-
andemdssiga krav som faststills i Europaparlamentets och
radets direktiv 2013/32/EU (*), Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 810/2009 (*°) och annan
relevant lagstiftning.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2013/32/EU av den

26 juni 2013 om gemensamma forfaranden for att bevilja och
aterkalla internationellt skydd (EUT L 180, 29.6.2013, s. 60).
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 810/2009 av
den 13 juli 2009 om inforande av en gemenskapskodex om
viseringar (viseringskodex) (EUT L 243, 15.9.2009, s. 1).

Andring

(39)

Al-system som anvands inom forvaltning av migration,
asyl och grinskontroll paverkar méinniskor som ofta ar
i en sidrskilt utsatt situation och som ar beroende av
resultatet av de behoriga offentliga myndigheternas
atgarder. Det dr ddrmed sidrskilt viktigt att de Al-system
som anvands i dessa sammanhang ar tillforlitliga, icke-
diskriminerande och transparenta, for att garantera
iakttagandet av de paverkade personernas grundliaggande
rattigheter, i synnerhet deras ratt till fri rorlighet,
icke-diskriminering, skydd av privatliv och personupp-
gifter, internationellt skydd och god férvaltning. Det ar
dirfor lampligt att som hog risk klassificera Al-system
avsedda att anvindas av behoriga offentliga myndigheter
eller for deras rikning eller av unionens byrder, organ
eller institutioner som anfortrotts uppdrag pa omradena
migration, asyl och granskontroll, sdsom l6gndetektorer
och liknande verktyg i den mdn deras anvindning dr
tillten enligt relevant unionsritt och nationell rétt, for
bedémning av vissa risker som utgors av fysiska personer
som reser in till en medlemsstats territorium eller som
ansoker om visum eller asyl, for att kontrollera dktheten
i fysiska personers relevanta handlingar, och for att bistd
behoriga offentliga myndigheter i granskningen och
provningen av bevisens sanningsenlighet i samband
med ansokningar om asyl, visum och uppehéllstillstind
och dirmed forbundna klagomal med avseende pd syftet
att faststilla om den ansokande fysiska personen upp-
fyller kraven for denna status, for 6vervakning, Gvervak-
ning eller behandling av personuppgifter i samband
med grinsforvaltningsverksambhet, i syfte att uppticka,
erkinna eller identifiera fysiska personer, och for
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Andring

att prognostisera eller forutsiga trender i samband med
migrationsrorelser och grinspassager. Al-system pé
omrédet migration, asyl och grinskontroll vilka omfattas
av denna forordning bor uppfylla de relevanta forfar-
andemdssiga krav som faststills i Europaparlamentets och
radets direktiv 2013/32/EU (*), Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 810/2009 (*°) och annan
relevant lagstiftning. Al-system inom migrations-, asyl-
och grinskontrollhantering bor under inga omstindig-
heter anvindas av medlemsstater eller unionens in-
stitutioner, byrder eller organ som ett medel for att
kringgd sina internationella skyldigheter enligt kon-
ventionen av den 28 juli 1951 om flyktingars rittsliga
stillning enligt dndring genom protokollet av den
31 januari 1967, och inte heller bor de anvindas for
att pd ndgot sitt bryta mot principen om non-refoule-
ment eller neka sikra och effektiva lagliga vigar in pd
unionens territorium, inbegripet ritten till internatio-
nellt skydd.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2013/32/EU av den
26 juni 2013 om gemensamma forfaranden for att bevilja och
aterkalla internationellt skydd (EUT L 180, 29.6.2013, s. 60).
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 810/2009 av
den 13 juli 2009 om inforande av en gemenskapskodex om
viseringar (viseringskodex) (EUT L 243, 15.9.2009, s. 1).
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Forslag till forordning
Skil 40

Kommissionens forslag

(40)

Vissa Al-system som ar avsedda for rdttsskipning och
demokratiska processer bor klassificeras som hog risk,
mot bakgrund av deras potentiellt betydande inverkan pa
demokrati, rattsstatsprincipen, individuella friheter och
ritten till effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol.
For att motverka riskerna for potentiella snedvridningar
och fel och bristande insyn dr det i synnerhet limpligt att
som Al-system med hog risk klassificera siddana Al-
system som ar avsedda att hjilpa de rattsliga myndighe-
terna att undersoka och tolka fakta och lagstiftning och
att tillimpa denna lagstiftning pa en konkret uppsattning
fakta. Denna kategorisering bor dock inte omfatta
Al-system som dr avsedda for rent administrativa
stodfunktioner som inte paverkar den faktiska rattskip-
ningen i enskilda fall, exempelvis anonymisering eller
pseudonymisering av rittsliga beslut, handlingar eller
data, kommunikation mellan anstillda, administrativa
uppgifter eller fordelning av resurser.

Andring

(40)

Andring 72

Vissa Al-system som 4r avsedda for rdttsskipning och
demokratiska processer bor klassificeras som hog risk,
mot bakgrund av deras potentiellt betydande inverkan pa
demokrati, rattsstatsprincipen, individuella friheter och
ritten till effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol.
For att motverka riskerna for potentiella snedvridningar
och fel och bristande insyn dr det i synnerhet lampligt att
som Al-system med hog risk klassificera sidana Al-
system som dr avsedda att anvindas av en rittslig
myndighet eller ett administrativt organ eller for deras
rakning eller for att hjilpa de rittsliga myndigheterna
eller de administrativa organen att undersoka och tolka
fakta och lagstiftning och att tillimpa denna lagstiftning
pa en konkret uppsittning fakta eller anvinda den pd ett
liknande siitt vid alternativ tvistlosning. Anvindningen
av verktyg for artificiell intelligens kan stédja, men bor
inte ersitta domarnas beslutanderitt eller rittsvisen-
dets oberoende, eftersom det slutliga beslutsfattandet
mdste forbli en mdnniskodriven verksamhet och ett
madnskligt beslut. Denna kategorisering bor dock inte
omfatta Al-system som &r avsedda for rent administrativa
stodfunktioner som inte paverkar den faktiska rittskip-
ningen i enskilda fall, exempelvis anonymisering eller
pseudonymisering av rattsliga beslut, handlingar eller
data, kommunikation mellan anstillda, administrativa
uppgifter eller fordelning av resurser.

Forslag till forordning

Skil 40a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(40a) For att hantera riskerna for otillborlig extern inbland-

ning i rostritten enligt artikel 39 i stadgan och
oproportionerliga effekter pi demokratiska processer,
demokrati och rittsstatsprincipen bor Al-system som dr
avsedda att anvindas for att piverka resultatet av ett
val eller en folkomristning eller fysiska personers
rostbeteende vid val eller folkomristningar klassificeras
som Al-system med hog risk, med undantag for
Al-system vars utdata fysiska personer inte dr direkt
exponerade for, sisom verktyg som anvinds for att
organisera, optimera och strukturera politiska kampan-
jer ur administrativ och logistisk synvinkel.
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Andring 73

Forslag till forordning

Skil 40b (nytt)

Andring

(40b) Med tanke pd omfattningen av fysiska personer som

anvinder de tjinster som tillhandahdlls av sociala
medieplattformar som betecknas som mycket stora
onlineplattformar kan sddana onlineplattformar an-
vindas pd ett sitt som starkt piverkar sikerheten pd
nitet, utformningen av den allminna opinionen och
debatten, val och demokratiska processer samt sam-
hallsproblem. Det dr dirfor lampligt att Al-system som
anvinds av dessa onlineplattformar i deras rekommen-
dationssystem omfattas av denna forordning for att
sdkerstilla att Al-systemen uppfyller de krav som
faststills i denna forordning, inbegripet de tekniska
kraven pd dataforvaltning, teknisk dokumentation och
spdrbarhet, transparens, minsklig tillsyn, noggrannhet
och robusthet. Efterlevnaden av denna forordning bor
gora det mojligt for sidana mycket stora onlineplatt-
formar att uppfylla sina bredare skyldigheter i fraga om
riskbedomning och riskreducering i artikel 34 och 35
i forordning (EU) 2022/2065. Skyldigheterna i denna
forordning pdverkar inte tillimpningen av forordning
(EU) 2022/2065 och bor komplettera de skyldigheter
som krivs enligt forordning (EU) 2022/2065 nir
plattformen for sociala medier har betecknats som en
mycket stor onlineplattform. Med tanke pd den Europa-
omfattande inverkan av sociala medieplattformar som
betecknas som mycket stora onlineplattformar bor de
myndigheter som utsetts enligt forordning (EU)
2022/2065 agera som tillsynsmyndigheter i syfte att
sikerstilla efterlevnaden av denna bestimmelse.
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Forslag till forordning

Skil 41

Kommissionens forslag

(41)

Det faktum att ett Al-system klassificerats som hog risk
enligt denna forordning bor inte tolkas som att anvind-
ningen av det systemet nodvindigtvis dr lagligt enligt
andra rdttsakter i unionsritten eller enligt nationell
lagstiftning som &r forenlig med unionsritten, exempelvis
vad giller skydd av personuppgifter, anvindning av
logndetektorer och liknande verktyg eller andra system
for att lisa av fysiska personers emotionella tillstind.
All sédan anvandning bor dven fortsittningsvis endast ske
i enlighet med de tillimpliga krav som foljer av stadgan
eller av tillimpliga rdttsakter i unionens sekundirritt och
nationell ritt. Denna férordning ska inte tolkas som att
den omfattar en rittslig grund for behandling av
personuppgifter, inbegripet sirskilda kategorier av
personuppgifter, i forekommande fall.

Andring

(41)

Andring 75

Det faktum att ett Al-system klassificerats som ett
Al-system med hog risk enligt denna forordning bor
inte tolkas som att anvindningen av det systemet
nodvindigtvis dr laglig eller olaglig enligt andra ritts-
akter i unionsratten eller enligt nationell lagstiftning som
ar forenlig med unionsritten, exempelvis vad giller skydd
av personuppgifter. All sddan anvindning bor édven
fortsattningsvis endast ske i enlighet med de tillimpliga
krav som foljer av stadgan eller av tillimpliga rattsakter
i unionens sekundarritt och nationell rtt.

Forslag till férordning

Skil 41a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(41a) Ett antal rittsligt bindande regler pd europeisk,

nationell och internationell nivd giller redan i dag for
Al-system eller beror dem, inbegripet men inte be-
grinsat till EU:s primdrritt (Europeiska unionens
fordrag och dess stadga om de grundliggande rittighe-
terna), EU:s sekundirritt (t.ex. den allminna datas-
kyddsforordningen, antidiskrimineringsdirektiven,
maskindirektivet, direktivet om produktansvar, forord-
ningen om fritt flode av icke-personuppgifter, kon-
sumentlagstiftningen och arbetsmiljodirektiven), FN:s
konventioner om midnskliga rittigheter och Europa-
rddets konventioner (t.ex. Europeiska konventionen om
mdnskliga rittigheter) och nationell ritt. Utover regler
som tillimpas overgripande finns det flera domins-
pecifika regler som endast giller for vissa Al-tillimp-
ningar (till exempel forordningen om medicintekniska
produkter inom hdlso- och sjukvirdssektorn).
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Forslag till forordning
Skil 42

Kommissionens forslag

(42)

For att begrinsa riskerna for anvindare och berorda
personer fran Al-system med hog risk som sldpps ut eller
pa annat sitt tas i bruk pd unionsmarknaden bor vissa
obligatoriska krav gilla, med beaktande av systemets
avsedda dndamdl eller anvandning och i enlighet med det
riskhanteringssystem som ska upprittas av leverantoren.

Andring

(42)

Andring 77

For att begrinsa riskerna for anvindare och berorda
personer fran Al-system med hog risk som sldpps ut eller
pa annat sitt tas i bruk pd unionsmarknaden bor vissa
obligatoriska krav gilla, med beaktande av systemets
avsedda dndamal eller rimligen forutsebara felaktiga
anvindning och i enlighet med det riskhanteringssystem
som ska upprittas av leverantoren. Dessa krav bér vara
mdlinriktade, limpliga for syftet, rimliga och effektiva,
utan att medfora onodiga regelbordor eller kostnader for
operatorerna.

Forslag till forordning
Skil 43

Kommissionens forslag

(43)

Kraven bor tillimpas pd Al-system med hog risk ndr det
giller kvaliteten pd anvinda dataset, teknisk dokumenta-
tion och arkivering, transparens och information till
anvindarna, mansklig tillsyn samt robusthet, noggrann-
het och cybersakerhet. Dessa krav ar nodvindiga for att
pa ett effektivt sitt begransa riskerna for hilsa, sikerhet
och grundliggande rattigheter, sdsom tillimpligt mot
bakgrund av systemets avsedda syfte, och om inga andra
dtgarder som dr mindre handelsbegransande finns
rimligen tillgingliga, for att pd sd sitt motverka
omotiverade begrinsningar av handeln.

Andring

(43)

Kraven bor tillimpas pd Al-system med hog risk ndr det
giller kvaliteten pd och relevansen for anvinda dataset,
teknisk dokumentation och arkivering, transparens och
information till anvindarna, minsklig tillsyn samt
robusthet, noggrannhet och cybersikerhet. Dessa krav
ir nodviandiga for att pd ett effektivt sitt begrinsa
riskerna for hilsa, sakerhet och grundliggande rttigheter,
samt miljo, demokrati och rittsstaten, sisom tillimpligt
mot bakgrund av systemets avsedda syfte eller rimligen
forutsebara felaktiga anvindning, och om inga andra
dtgarder som dr mindre handelsbegrinsande finns
rimligen tillgdngliga, for att pd sd sitt motverka
omotiverade begransningar av handeln.
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Forslag till forordning
Skil 44

Kommissionens forslag

(44)

Data av hog kvalitet krdvs for ménga Al-systems
prestanda, i synnerhet vid anvindning av teknik som
forutsdtter traning av modeller, for att sikerstilla att
Al-system med hog risk fungerar sikert och pa avsett satt
och inte blir till en killa till diskriminering som ar
forbjuden enligt unionsratten. For hogkvalitativ traning,
validering och testning av dataset krivs genomférandet av
dndamalsenliga metoder for datafrvaltning och datahan-
tering. Dataset for trdning, validering och testning bor
vara tillrickligt relevanta, representativa och felfria och
kompletta i forhédllande till systemets avsedda dandamal.
De bor ocksd ha limpliga statistiska egenskaper,
inbegripet vad giller de personer eller grupper av
personer pd vilka Al-systemet med hog risk ar avsett att
anviandas. Dataset for traning, validering och testning bor
i synnerhet, i den man som kravs med tanke pd systemens
avsedda dndamal, beakta funktioner, sirdrag eller element
som dr specifika for den sirskilda geografiska, beteen-
demissiga eller funktionsmdssiga situation eller kontext
dir Al-systemet dr avsett att anvindas. For att skydda
andras ritt att slippa diskriminering som kan folja av
snedvridning i Al-system, bor leverantérerna kunna
behandla dven sirskilda kategorier av personuppgifter,
som en friga av betydande allminintresse, for att
sakerstilla Overvakning, upptickt och korrigering av
snedvridning nér det giller Al-system med hog risk.

Andring

(44)

Tillgdng till data av hog kvalitet spelar en avgorande roll
nir det giller att tillhandahdlla struktur och att
sdkerstilla minga Al-systems prestanda, i synnerhet vid
anviandning av teknik som forutsitter trining av
modeller, for att sikerstilla att Al-system med hog risk
fungerar sikert och pa avsett sitt och inte blir till en killa
till diskriminering som dr forbjuden enligt unionsritten.
For hogkvalitativ traning, validering och testning av
dataset kravs genomforandet av dndamalsenliga metoder
for dataforvaltning och datahantering. Dataset for tra-
ning, och i tillimpliga fall, validering och testning,
inbegripet mdrkningarna, bor vara tillrickligt relevanta,
representativa, vederborligen kontrollerade for fel och sd
kompletta som majligt i forhdllande till systemets
avsedda dndamal. De bor ocksd ha lampliga statistiska
egenskaper, inbegripet vad giller de personer eller
grupper av personer i relation med vilka Al-systemet
med hog risk r avsett att anvindas, med sirskilt fokus
pd att begrinsa eventuella snedvridningar i dataseten
som skulle kunna hota de grundliggande rittigheterna
for eller diskriminera personer som pdverkas av Al-
systemet med hég risk. Snedvridningar kan exempelvis
vara inneboende i underliggande dataset, sirskilt nir
historiska data anvinds, infors av algoritmernas
utvecklare eller genereras ndr systemen tillimpas
i verkliga sammanhang. De resultat som Al-tillimp-
ningar ger pdverkas av sidana inneboende snedvrid-
ningar som tenderar att gradvis 6ka och dirigenom
vidmakthdlla och forstirka den befintliga diskriminer-
ingen, sdrskilt for personer som tillhor vissa sdrbara
eller etniska grupper eller rasifierade grupper. Dataset
for traning, validering och testning bor i synnerhet, i den
min som krivs med tanke pad systemens avsedda
indamal, beakta funktioner, sirdrag eller element som
dr specifika for den sirskilda geografiska, kontextuella,
beteendemdssiga eller funktionsmassiga situation eller
kontext ddr Al-systemet dr avsett att anvdndas. For att
skydda andras rdtt att slippa  diskriminering
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Kommissionens forslag

Andring

som kan folja av snedvridning i Al-system, bor
leverantorerna undantagsvis och enligt tillimpningen
av alla tillimpliga villkor som faststills i denna
forordning och i forordning (EU) 2016/679, direktiv
(EU) 2016/680 och forordning (EU) nr 2018/1725
kunna behandla dven sarskilda kategorier av personupp-
gifter, som en friga av betydande allminintresse, for att
sikerstilla Overvakning, upptickt och korrigering av
snedvridning nir det giller Al-system med hog risk.
Negativ snedvridning bor forstds som snedvridning som
skapar direkt eller indirekt diskriminerande effekt mot
en fysisk person. Krav som rér dataférvaltning kan
uppfyllas genom att anlita tredje parter som erbjuder
certifierade efterlevnadstjinster, inbegripet kontroll av
datahantering, datauppdragens integritet och dataut-
bildning, validering och testmetoder.
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Andring 79

Forslag till forordning

Skil 45

Kommissionens forslag

(45)

For utvecklingen av Al-system med hog risk bor vissa
aktorer, sdsom leverantorer, anmdlda organ och andra
berorda enheter — exempelvis digitala innovationsknut-
punkter, test- och forsoksanliggningar och forskare —
kunna fa atkomst till och anvinda dataset av hog kvalitet
inom sina respektive verksamhetsomrdden som ar
relaterade till denna forordning. Gemensamma euro-
peiska dataomrdden som inrittas av kommissionen och
frimjande av datadelning mellan foretag och med det
offentliga i allmdnhetens intresse kommer att vara
avgorande for tillhandahéllandet av fortroendebaserad,
ansvarsskyldig och icke-diskriminerande atkomst till
hogkvalitativa data for trdning, validering och testning
av Al-system. Pd exempelvis hdlsoomrddet kommer det
europeiska hilsodataomrddet att frimja icke-diskrimine-
rande atkomst till halsodata och trining av algoritmer for
artificiell intelligens med anvindning av dessa dataset, pa
ett sitt som bevarar den personliga integriteten och ar
sikert, snabbt, transparent och tillforlitligt och med
lampliga institutionella styrelseformer. Berorda behoriga
myndigheter, dven sektorsbaserade sidana, som till-
handahéller eller stoder dtkomst till data fir ockséd stodja
tillhandahallandet av hogkvalitativa data for trining,
validering och testning av Al-system.

Andring

(45)

Andring 80

For utvecklingen och bedomningen av Al-system med
hog risk bor vissa aktorer, sdsom leverantorer, anmalda
organ och andra berorda enheter — exempelvis digitala
innovationsknutpunkter, test- och forsoksanliggningar
och forskare — kunna fa dtkomst till och anvinda dataset
av hog kvalitet inom sina respektive verksamhetsomré-
den som dr relaterade till denna férordning. Gemensam-
ma europeiska dataomrdden som inrdttas av
kommissionen och frimjande av datadelning mellan
foretag och med det offentliga i allminhetens intresse
kommer att vara avgorande for tillhandahéllandet av
fortroendebaserad, ansvarsskyldig och icke-diskrimine-
rande dtkomst till hogkvalitativa data for trining,
validering och testning av Al-system. P4 exempelvis
halsoomradet kommer det europeiska halsodataomradet
att frimja icke-diskriminerande dtkomst till hilsodata och
traning av algoritmer for artificiell intelligens med
anviandning av dessa dataset, pd ett sitt som bevarar
den personliga integriteten och &r sikert, snabbt,
transparent och tillforlitligt och med lampliga institutio-
nella styrelseformer. Berorda behoriga myndigheter, dven
sektorsbaserade sddana, som tillhandahaller eller stoder
atkomst till data far ocksd stodja tillhandahallandet av
hogkvalitativa data for trining, validering och testning av
Al-system.

Forslag till forordning

Skal 45a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(45a) Ratten till integritet och skydd av personuppgifter

mdste garanteras under Al-systemets hela livscykel.
I detta avseende dr principerna om uppgiftsminimering
och inbyggt dataskydd och dataskydd som standard,
i enlighet med unionens dataskyddslagstiftning, av
avgorande betydelse nir behandlingen av uppgifter
medfor betydande risker for enskilda personers grund-
liggande rittigheter. Leverantorer och anvindare av
Al-system bér genomfora de senaste tekniska och
organisatoriska dtgirderna for att skydda dessa rittig-
heter. Sidana dtgirder bor inte bara omfatta anonymi-
sering och kryptering, utan dven anvindning av alltmer
tillginglig teknik som gor det mojligt att koppla
algoritmer till data och ger virdefulla insikter utan
overforing mellan parterna eller onédig kopiering av
rddata eller strukturerade data i sig.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 81

Forslag till forordning
Skil 46

Kommissionens forslag

(46)

Det dr mycket viktigt att ha information om hur
Al-system med hog risk har utvecklats och hur de utfor
sina funktioner under hela sin [livscykel, for att
kontrollera att kraven enligt denna forordning uppfylls.
Detta forutsitter arkivering och tillgdng till teknisk
dokumentation som innehdller den information som
krivs for att bedoma om Al-systemet uppfyller de
berorda kraven. Denna information bor innefatta syste-
mets allmidnna egenskaper, formdgor och begrinsningar
samt algoritmer, data, trining, de forfaranden som
anvinds for testning och validering samt dokumentation
av relevanta riskhanteringssystem. Den tekniska doku-
mentationen bor vara uppdaterad.

Andring

(46)

Det dr mycket viktigt att ha begriplig information om
hur Al-system med hog risk har utvecklats och hur de
utfor sina funktioner under hela sin livstid, for att
kontrollera att kraven enligt denna forordning uppfylls.
Detta forutsitter arkivering och tillgdng till teknisk
dokumentation som innehdller den information som
kravs for att bedoma om Al-systemet uppfyller de
berorda kraven. Denna information bor innefatta syste-
mets allmédnna egenskaper, formdgor och begrinsningar
samt algoritmer, data, trining, de forfaranden som
anvands for testning och validering samt dokumentation
av relevanta riskhanteringssystem. Den tekniska doku-
mentationen bor vara limpligt uppdaterad under hela
Al-systemets livscykel. Al-system kan ha stor miljopd-
verkan och hog energiforbrukning under sin livscykel.
For att bdttre forsti Al-systemens inverkan pd miljon
bor den tekniska dokumentation som utarbetas av
leverantorer innehdlla information om Al-systemets
energiforbrukning, inbegripet forbrukningen under
utveckling och forvintad forbrukning under anvind-
ning. Sddan information bér ta hinsyn till relevant
unionslagstiftning och nationell lagstiftning. Denna
rapporterade information bor vara begriplig, jamforbar
och kontrollerbar, och kommissionen bor dirfor utar-
beta riktlinjer for en harmoniserad metolodogi for
berikning och rapportering av denna information. For
att sikerstilla att en enda dokumentation dr mojlig bor
termer och definitioner avseende den erforderliga
dokumentationen och all erforderlig dokumentation
i relevant unionslagstiftning anpassas i storsta méjliga
mdn.
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Forslag till forordning
Skil 46a (nytt)

Andring

(46a) Al-system bor ta hinsyn till metoder enligt den senaste

tekniken och relevanta tillimpliga standarder for att
minska energianvindning, resursanvindning och avfall
samt for att Oka energieffektiviteten och systemets
overgripande effektivitet. De miljoaspekter av Al-
system som dr betydande for tillimpningen av denna
forordning ir Al-systemets energiforbrukning under
utvecklings-, utbildnings- och installationsfasen samt
registreringen, rapporteringen och lagringen av dessa
data. Utformningen av Al-system bor gora det mojligt
att mita och logga in forbrukningen av energi och
resurser i varje skede av utveckling, utbildning och
installation. Overvakningen och rapporteringen av
Al-systemens utslipp mdste vara robust, transparent,
konsekvent och korrekt. For att sikerstilla en enhetlig
tillimpning av denna forordning och ett stabilt rittsligt
ekosystem for leverantérer och anvindare pd den inre
marknaden bor kommissionen utarbeta en gemensam
specifikation for metoden for att uppfylla rapporter-
ings- och dokumentationskraven for forbrukning av
energi och resurser under utveckling, utbildning och
installation. Sddana gemensamma specifikationer for
mitmetoder kan utveckla ett utgingslige utifran vilket
kommissionen bittre kan besluta om framtida regle-
ringsdtgirder behivs, efter att ha gjort en konsekvens-
bedomning som tar hinsyn till befintlig lagstiftning.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 83

Forslag till forordning

Skil 46b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(46b) For att uppnd madlen i denna forordning och bidra till

Andring 84

unionens miljomdl och samtidigt sikerstilla en vil
fungerande inre marknad kan det bli nodvindigt att
faststilla rekommendationer och riktlinjer och, i slut-
dndan, hdllbarhetsmdl. For detta dndamdl har kom-
missionen ritt att utarbeta en metod for att bidra till att
ha centrala resultatindikatorer och en hinvisning till
mdlen for hdllbar utveckling. Mdlet bor i forsta hand
vara att mojliggora en rittvis jimforelse mellan val av
genomforande av Al som ger incitament for att frimja
anvindning av effektivare Al-teknik som tar itu med
energi- och resursfragor. For att uppnd detta mdl bor
denna forordning tillhandahdlla medel for att faststilla
en grundliggande insamling av uppgifter som rappor-
teras om utslipp frin utveckling, utbildning och for
anvindning.

Forslag till forordning

Skil 47a (nytt)

Andring

(47a) Sddana krav pd transparens och tydlighet i Al-besluts-

fattandet bor ocksd hjilpa till med att motverka de
avskrickande effekterna av digital asymmetri och si
kallade mérka ménster som anvinds mot enskilda
personer och deras informerade samtycke.
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Andring 85

Forslag till forordning
Skil 49

Kommissionens forslag

(49)

Al-system med hog risk bor fungera konsekvent under
hela sin livscykel och uppnd en limplig nivd av
noggrannhet, robusthet och cybersikerhet i enlighet
med den allmint erkdnda basta tekniken. Anvindarna
bor informeras om graden av noggrannhet och om
matningen av noggrannheten.

Andring

(49)

Andring 86

Al-system med hog risk bor fungera konsekvent under
hela sin livscykel och uppnd en limplig nivd av
noggrannhet, robusthet och cybersikerhet i enlighet
med den allmint erkiinda bista tekniken. Definitionen
av prestandamdtten och deras forvintade nivi bor
framst syfta till att begrinsa Al-systemets risker och
negativa konsekvenser. Anvindarna bor, pd ett tydligt,
transparent, littbegripligt och forstdeligt sitt, informe-
ras om den forvintade graden av prestandamatt.
Prestandamdttsdeklarationen kan inte anses vara ett
bevis pd framtida nivder, men relevanta metoder mdste
tillimpas for att sikerstilla enhetliga nivder under
anvindning. Samtidigt som det finns standardisering-
sorganisationer for att faststilla standarder krivs
samordning av riktmdrkning for att faststilla hur dessa
standardiserade krav och Al-systemens egenskaper bor
miitas. Den europeiska byrdn for artificiell intelligens
bor sammanfora nationella metrologi- och riktmiirk-
ningsmyndigheter och ge icke-bindande viigledning for
att ta itu med de tekniska aspekterna av hur man miter
limpliga grader av noggrannhet och robusthet.

Forslag till férordning
Skil 50

Kommissionens forslag

(50)

Teknisk robusthet ar ett nyckelkrav for Al-system med
hog risk. Systemen bor vara resilienta mot risker
kopplade till systemets begransningar (dvs. felaktigheter,
funktionsfel, inkonsekvenser, ovintade situationer samt
sabotage som kan dventyra Al-systemets sikerhet och
resultera i skadligt eller pd annat sitt oonskat beteende.
Bristande skydd mot dessa risker kan leda till sikerhets-
konsekvenser eller inverka negativt pd grundliggande
rittigheter, exempelvis pa grund av felaktiga beslut eller
felaktiga eller snedvridna utdata som genereras av
Al-systemet.

Andring

(50)

Teknisk robusthet ar ett nyckelkrav for Al-system med
hog risk. Systemen bor vara resilienta mot risker
kopplade till systemets begransningar (dvs. felaktigheter,
funktionsfel, inkonsekvenser, ovintade situationer samt
sabotage som kan dventyra Al-systemets sikerhet och
resultera i skadligt eller pd annat sitt oonskat beteende.
Bristande skydd mot dessa risker kan leda till sikerhets-
konsekvenser eller inverka negativt pd grundliggande
rittigheter, exempelvis pa grund av felaktiga beslut eller
felaktiga eller snedvridna utdata som genereras av
Al-systemet. Al-systemets anvindare bor vidta dtgirder
for att sikerstilla att en eventuell kompromiss mellan
robusthet och korrekthet inte leder till diskriminerande
eller negativa konsekvenser for minoritetsgrupper.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 87

Forslag till forordning

Skil 51

Kommissionens forslag

(51)

Cybersakerhet har en viktig roll for att sikerstilla att
Al-systemen ir resilienta mot forsok att dndra deras
anvindning, beteende eller prestanda eller att undergriva
deras sakerhetsegenskaper genom illasinnade tredje parter
som utnyttjar systemets svagheter. Cyberattacker mot
Al-system kan riktas mot Al-specifika tillgdngar, sdsom
kollektioner av triningsdata (s.k. dataférgiftning) eller
algoritmerna som anvinder dessa data (sdsom mjukvaru-
hacking eller antagonistiska exempel), eller utnyttja
sarbarheter i Al-systemets digitala tillgdngar eller i den
underliggande IKT-infrastrukturen. For att sakerstdlla en
cybersikerhetsnivd som dr anpassad till riskerna bor
lampliga &tgdrder darfor vidtas av leverantorerna av
Al-system med hog risk, dven med beaktande av den
underliggande IKT-infrastrukturen, nér s ar lampligt.

Andring

(51)

Cybersikerhet har en viktig roll for att sikerstilla att
Al-systemen ir resilienta mot forsok att dndra deras
anvindning, beteende eller prestanda eller att undergriva
deras sikerhetsegenskaper genom illasinnade tredje parter
som utnyttjar systemets svagheter. Cyberattacker mot
Al-system kan riktas mot Al-specifika tillgdngar, sdsom
kollektioner av triningsdata (s.k. dataforgiftning) eller
algoritmerna som anvinder dessa data (sdsom mjukvaru-
hacking eller antagonistiska exempel eller sekretessat-
tacker), eller utnyttja sdrbarheter i Al-systemets digitala
tillgdngar eller i den underliggande IKT-infrastrukturen.
For att sikerstélla en cybersidkerhetsnivd som ér anpassad
till riskerna bor lampliga &tgirder darfor vidtas av
leverantorerna av Al-system med hog risk, och dven av
anmdlda organ, nationella behériga myndigheter och
marknadskontrollmyndigheter, dven med beaktande av
den underliggande IKT-infrastrukturen, nir s ar limpligt.
Siikerhetslosningar och programfixar ska tillhandahdl-
las for Al-system med hog risk under produktens hela
livslingd eller, i de fall dd systemet inte dr beroende av
ndgon viss produkt, under en viss tid som tillverkaren
mdste informera om.
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Forslag till forordning
Skil 53a (nytt)

Andring

(53a) Som undertecknare av konventionen om rittigheter for

personer med funktionsnedsdttning dr unionen och alla
medlemsstater rittsligt forpliktigade att skydda per-
soner med funktionsnedsittning frin diskriminering
och framja deras jamlikhet, att sikerstilla att personer
med funktionsnedsittning pd lika villkor som andra har
tillgang till informations- och kommunikationsteknik
och informations- och kommunikationssystem samt att
sdkerstilla att integriteten hos personer med funk-
tionsnedsittning respekteras. Med tanke pd den okande
betydelsen och anvindningen av Al-system bor tillimp-
ningen av universella konstruktionsprinciper for all ny
teknik och alla nya tjinster sikerstilla fullstindig,
jamlik och obegrinsad tillging for alla som potentiellt
paverkas av eller anvinder Al-teknik, inbegripet
personer med funktionsnedsdttning, pd ett sitt som
tar full hinsyn till deras inneboende virdighet och
mdngfald. Det dr dirfor viktigt att leverantorerna
sdkerstiller full Gverensstimmelse med tillginglighets-
kraven, inbegripet direktiv (EU) 2016/2102 och direktiv
(EU) 2019/882. Leverantérerna bér sikerstilla att
dessa krav uppfylls genom utformning. Dérfor bor de
nodvindiga dtgirderna i sd stor utstrickning som
mdojligt integreras i utformningen av Al-systemet med

hog risk.

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

63291



SV

EUT C, 23.1.2024

Andring 89

Forslag till forordning
Skil 54

Kommissionens forslag

(54)

Leverantoren bor inrdtta ett sunt kvalitetsledningssystem,
sakerstdlla att foreskrivna forfaranden for bedomning av
overensstimmelse genomfors, utarbeta den relevanta
dokumentationen och inritta ett robust system for
overvakning efter utsldppandet pd marknaden. Offentliga
myndigheter som for egen anvindning tar i bruk
Al-system med hog risk fir anta och genomfora reglerna
for kvalitetsledningssystemet som en del av det kvalitets-
ledningssystem som infors pd nationell eller regional
niva, sdsom lampligt, med beaktande av sektorns sirdrag
och den berorda offentliga myndighetens kompetens-
omréde och organisation.

Andring

(54)

Andring 90

Leverantoren bor inrdtta ett sunt kvalitetsledningssystem,
sikerstilla att foreskrivna forfaranden f6r bedomning av
overensstimmelse genomfors, utarbeta den relevanta
dokumentationen och inritta ett robust system for
overvakning efter utslippandet pd marknaden. For
leverantorer som redan har infort kvalitetslednings-
system som bygger pd standarder som ISO 9001 eller
andra relevanta standarder bér inga overlappande
kvalitetsledningssystem forvintas i sin helhet, utan
snarare en anpassning av deras befintliga system till
vissa aspekter som dr kopplade till efterlevnaden av
sdrskilda krav i denna forordning. Detta bor ocksd
dterspeglas i framtida standardiseringsverksamhet eller
riktlinjer som antas av kommissionen i detta avseende.
Offentliga myndigheter som for egen anvindning tar
i bruk Al-system med hog risk fir anta och genomfora
reglerna for kvalitetsledningssystemet som en del av det
kvalitetsledningssystem som infors pd nationell eller
regional niva, sdsom lampligt, med beaktande av sektorns
sdrdrag och den berorda offentliga myndighetens kom-
petensomrédde och organisation.

Forslag till forordning
Skil 56

Kommissionens forslag

(56)

For att mojliggora kontroll av efterlevnaden av denna
forordning och sikerstilla lika villkor for aktorerna, och
med beaktande av de olika formerna for att gora digitala
produkter tillgingliga, dr det viktigt att sikerstilla att en
person som dr etablerad i unionen under alla omstindig-
heter kan forse myndigheterna med all den informationen
om Al-systemens Overensstimmelse som 4r nodvindig.
Innan leverantorer etablerade utanfor unionen gor sina
Al-system tillgdngliga i unionen bor de, i de fall dd ingen
importér kan identifieras, genom skriftlig fullmakt utse
ett ombud i unionen.

Andring

(56)

For att mojliggora kontroll av efterlevnaden av denna
forordning och sikerstilla lika villkor for aktorerna, och
med beaktande av de olika formerna for att gora digitala
produkter tillgdngliga, 4r det viktigt att sikerstilla att en
person som dr etablerad i unionen under alla omstindig-
heter kan forse myndigheterna med all den informationen
om Al-systemens Overensstimmelse som 4r nodvindig.
Innan leverantorer etablerade utanfor unionen gor sina
Al-system tillgingliga i unionen bor de genom skriftlig
fullmakt utse ett ombud i unionen.
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Andring 91

Forslag till forordning

Skil 58

Kommissionens forslag

(58)

Mot bakgrund av Al-systemens natur och de risker for
sikerhet och grundliggande rittigheter som kan vara
forknippade med anvandningen av dem, inbegripet nir
det giller behovet av att sikerstilla en korrekt overvak-
ning av ett Al-systems prestanda under verkliga for-
hallanden, &r det lampligt att faststilla sarskilda
ansvarsomraden for anvindarna. Anvindarna bor i syn-
nerhet anvinda Al-system med hog risk i enlighet med
bruksanvisningarna, och vissa andra skyldigheter bor
foreskrivas nir det giller overvakning av Al-systemens
funktionssatt och arkivering, sdsom lampligt.

Andring 92

Andring

(Berdr inte den svenska versionen.)

Forslag till forordning

Skil 58a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(58a) Riskerna med avseende pd Al-system kan ha att gora

med hur systemen utformas, men de kan dven hirrora
frin hur dessa Al-system anvinds. Anvindare av
Al-system med hog risk spelar dirfor en avgorande roll
nir det giller att sikerstilla att de grundliggande
rittigheterna skyddas, och kompletterar leverantérens
skyldigheter vid utvecklingen av Al-systemet. Anvin-
dare dr bést pd att forstd hur Al-system med hog risk
kommer att anvindas konkret och kan dirfor faststilla
potentiella risker som inte har forutsetts under utveck-
lingsfasen, tack vare mer exakt kunskap om samman-
hanget for anvindningen och de personer eller grupper
av personer som sannolikt kommer att pdverkas,
daribland marginaliserade och sdrbara grupper. An-
vindare bér identifiera limpliga styrningsstrukturer
i detta specifika anvindningssammanhang, sdsom
arrangemang for minsklig tillsyn, klagomdlshanter-
ingsforfaranden och prévningsforfaranden, eftersom val
i styrningsstrukturerna kan bidra till att minska
riskerna for de grundliggande rittigheterna i konkreta
anvindningsfall. For att effektivt sikerstilla att de
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Kommissionens forslag

Andring 93

Andring

grundliggande rittigheterna skyddas bor anvindare av
Al-system med hég risk dirfor utfora en konsekvens-
bedomning avseende de grundliggande rittigheterna
nir det giller det sitt pd vilket de avser anvinda
Al-systemen innan de tas i bruk. Konsekvensbedom-
ningen bor dtfoljas av en utforlig plan som beskriver de
dtgdrder eller verktyg som kommer att hjilpa till att
begrinsa de risker for de grundliggande rittigheterna
som faststdllts, senast frin och med den tidpunkt nir
den tas i bruk. Om en sddan plan inte kan identifieras
bor anvindaren avstd fran att ta systemet i bruk. Vid
utforandet av denna konsekvensbedomning bor anvin-
daren underritta den nationella tillsynsmyndigheten
och, i storsta mojliga utstrickning, relevanta intressen-
ter samt foretridare for grupper av personer som
sannolikt kommer att paverkas av Al-systemet, i syfte
att samla in relevant information som anses nodvindig
for att utfora konsekvensbedomningen och uppmuntras
att offentliggora sammanfattningen av sin konsekvens-
bedémning avseende grundliggande rittigheter pd sin
webbplats. Dessa skyldigheter bor inte gilla smd och
medelstora foretag som, pd grund av bristen pd resurser,
kan ha svdrt att genomféra ett sidant samrdd. De bor
dock ocksd striva efter att involvera sidana foretridare
nir de utfor sin konsekvensbedomning avseende grund-
liggande rittigheter. Med tanke pd den potentiella
inverkan och behovet av demokratisk tillsyn och
kontroll bor dessutom anvindare av Al-system med
hog risk som dr offentliga myndigheter eller unionens
institutioner, organ och byrder samt anvindare som dir
foretag som betecknas som grindvakt enligt forordning
(EU) 2022/1925 vara skyldiga att registrera anvind-
ningen av Al-system med hég risk i en offentlig
databas. Andra anvindare kan frivilligt registrera sig.

Forslag till forordning

Skil 59

Kommissionens forslag

(59)

Det ar lampligt att utgd fran att anvindaren av Al-
systemet bor vara den fysiska eller juridiska person,
offentliga myndighet eller den byrd eller andra organ
under vars overinseende Al-systemet anvinds, utom nar
Al-systemet anvdnds inom ramen for en personlig
icke-yrkesmassig verksamhet.

Andring

(Berdr inte den svenska versionen.)
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Andring 94

Forslag till forordning
Skil 60

Kommissionens forslag

(60)

Mot bakgrund av den komplexa virdekedjan for
artificiell intelligens, bor berorda tredje parter, i
synnerhet sddana som ir involverade i forsiljning och
tillhandahéllande av programvara, programvaruverktyg
och komponenter, forhandstrinade modeller och data,
eller leverantorer av nittjanster, samarbeta sdsom
limpligt med leverantdrer och anvéindare for att frimja
deras uppfyllande av skyldigheterna enligt denna for-
ordning och med behoriga myndigheter som inrittas
i enlighet med denna forordning.

Andring

(60)

Inom Al-virdekedjan tillhandahdller flera enheter ofta
verktyg och tjanster, men dven komponenter eller
processer som sedan inforlivas av leverantoren i Al-
systemet, bland annat ndr det giller datainsamling och
forbehandling, modellutbildning, modellomskolning,
modelltestning och modellutvirdering, integrering i pro-
gramvara eller andra aspekter av modellutveckling. De
berorda enheterna kan gora sitt erbjudande kommersi-
ellt tillgingligt direkt eller indirekt, genom grinssnitt,
sdsom grinssnitt for tillimpningsprogram (API), och
distribueras med gratis licenser med dppen kdllkod, men
ocksd allt oftare genom plattformar for Al-personal,
utbildade parametrar for dterforsiljning, DIY-byggsat-
ser for att bygga modeller eller erbjudande om betald
tillgang till en modell som betjinar arkitektur for att
utveckla och utbilda modeller. Mot bakgrund av denna
komplexitet i Al-virdekedjan bor alla relevanta tredje
parter, sdrskilt de som dr involverade i utveckling,
forsiljning och kommersiellt tillhandahdllande av pro-
gramvaruverktyg, komponenter, fortrinade modeller
eller data som ingdr i Al-systemet, eller leverantorer av
ndtverkstjdanster, utan att dventyra sina egna immate-
riella rittigheter eller foretagshemligheter, tillginglig-
gora den information, utbildning eller expertis som
krivs och, ndr sd dr limpligt, samarbeta med leveran-
torer for att mojliggora deras kontroll over alla
efterlevnadsrelevanta aspekter av Al-systemet som
omfattas av denna forordning. For att mdjliggora en
kostnadseffektiv styrning av Al-virdekedjan ska kon-
trollnivin uttryckligen anges av varje tredje part som
forser leverantéren med ett verktyg, en tjdnst, en
komponent eller en process som leverantoren senare
integrerar i Al-systemet.
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Forslag till forordning
Skil 60a (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

(60a) Om en part har en starkare forhandlingsposition finns

det en risk for att den parten kan utnyttja en sidan
stillning till nackdel for den andra avtalsparten nir den
forhandlar om tillhandahdllande av verktyg, tjinster,
komponenter eller processer som anvinds eller integre-
ras i ett Al-system med hog risk eller korrigerande
dtgirder for dsidosdttande eller upphivande av relate-
rade skyldigheter. Sidana avtalsobalanser skadar sir-
skilt mikroforetag, smd och medelstora foretag samt
uppstartsforetag, savida de inte igs eller liggs ut pd
entreprenad av ett foretag som kan kompensera under-
leverantren pd lampligt sitt, eftersom de saknar
meningsfull férmdga att forhandla om villkoren i avtalet
och kanske inte har ndgot annat val dn att godta de
avtalsvillkor som de erbjuds. Oskiiliga avtalsvillkor som
reglerar tillhandahdllandet av verktyg, tjanster, kom-
ponenter eller processer som anvinds eller integreras
i ett Al-system med hog risk eller korrigerande dtgirder
vid overtridelse eller upphdivande av relaterade skyldig-
heter bor dirfor inte vara bindande for sidana mikro-
foretag, smd  eller  medelstora  foretag  och
uppstartsforetag om de ensidigt har dlagts dem.

Forslag till forordning
Skil 60b (nytt)

Andring

(60b) Regler om avtalsvillkor bor ta hinsyn till principen om

avtalsfrihet som ett grundliggande begrepp i forbindel-
serna mellan foretag. Dirfor bor inte alla avtalsvillkor
omfattas av en skdlighetsprovning utan endast de
villkor som ensidigt dliggs mikroforetag och smd och
medelstora foretag samt uppstartsforetag. Detta om-
fattar situationer dir en part tillhandahdller ett visst
avtalsvillkor och mikroforetaget, smiforetaget eller det
medelstora foretaget eller uppstartsforetaget inte kan
paverka innehdllet i detta villkor trots ett forhandlings-
forsok. Ett avtalsvillkor som helt enkelt foreskrivs av en
part och godtas av mikroforetaget, smdfiretaget eller
det medelstora foretaget eller uppstartsforetaget eller ett
villkor som forhandlats fram och sedan i dndrad lydelse
godkdinns av avtalsparterna bor inte anses som ensidigt
dlagt.
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Kommissionens forslag

Andring 97

Forslag till forordning

Skil 60c (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

(60c) Dessutom bor reglerna om oskdliga avtalsvillkor endast

Andring 98

tillimpas pd de delar av ett avtal som ror tillhandahdl-
lande av verktyg, tjdnster, komponenter eller processer
som anvinds eller integreras i ett Al-system med hiog
risk eller avhjilpande dtgirder vid overtridelse eller
upphorande av relaterade skyldigheter. Andra delar av
samma avtal, som inte ror dessa delar, bor inte vara
foremal for skalighetsprovningen enligt denna forord-
ning.

Forslag till forordning

Skil 60d (nytt)

Andring

(60d) Kriterier for identifiering av oskiliga avtalsvillkor bor

endast tillimpas pd orimliga avtalsvillkor, i de fall dd en
starkare forhandlingsposition missbrukas. De allra
flesta avtalsvillkor som affirsmissigt gynnar en part
mer dn en annan, inbegripet sidana som dr normala
i avtal mellan foretag, dr ett normalt uttryck for
principen om avtalsfrihet och bér fortsitta att gilla.
Om ett avtalsvillkor inte ingdr i forteckningen over
villkor som alltid anses oskiliga ska den allminna
bestimmelsen om oskilighet tillimpas. I detta hinse-
ende bor de villkor som fortecknas som oskdliga villkor
fungera som mattstock for tolkningen av den allmdinna
oskdlighetsbestimmelsen.
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Andring 99

Forslag till forordning

Skil 60e (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(60e) Grundmodeller dr en ny utveckling dir Al-modeller

Andring 100

utvecklas med hjilp av algoritmer som dr utformade for
att optimera generalitet och mdngsidighet i produktio-
nen. Dessa modeller utbildas ofta i ett brett spektrum
av datakillor och stora mingder data for att utfora ett
brett spektrum av uppgifter nedstroms, ddribland vissa
for vilka de inte sirskilt har utvecklats och utbildats.
Grundmodellen kan vara unimodal eller multimodal,
utbildad genom olika metoder sisom Gvervakat lirande
eller forstirkt lirande. Al-system med specifikt avsett
dndamdl eller Al-system for allminna dndamdl kan
vara en tillimpning av en grundmodell, vilket innebdr
att varje grundmodell kan dteranvindas i otaliga Al-
system eller Al-system for allminna dndamdl ned-
stroms. Dessa modeller blir allt viktigare for mdnga
tillimpningar och system i senare led.

Forslag till forordning

Skil 60f (nytt)

Andring

(60f) Nir det giller grundmodeller som tillhandahdlls som en

tjanst, t.ex. genom API-dtkomst, bor samarbetet med
leverantdrer i senare led stricka sig over hela den tid dd
tjansten tillhandahdlls och stéds, for att mojliggora
limplig riskreducering, sdvida inte leverantoren av
grundmodellen Gverfor utbildningsmodellen samt om-
fattande och limplig information om datamingderna
och systemets utvecklingsprocess eller begrinsar tjins-
ten, sdsom APIl-dtkomst, pd ett sddant sitt att
leverantoren i senare led fullt ut kan uppfylla kraven
i denna forordning utan ytterligare stod frin den
ursprungliga leverantoren av grundmodellen.
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Kommissionens forslag

Andring 101

Forslag till forordning
Skil 60g (nytt)

Andring

(60g) Mot bakgrund av naturen och komplexiteten for

Al-systemens virdekedja dr det mycket viktigt att
fortydliga rollen for de aktorer som bidrar till
utvecklingen av Al-system. Det rider stor osikerhet
om hur grundmodellerna kommer att utvecklas, bdde
nir det giller modellernas typologi och sjdlvstyre. Det
dr dirfor viktigt att klargora den rittsliga situationen
for leverantorer av grundmodeller. I kombination med
deras komplexitet och ovintade inverkan bor Al-leve-
rantorens brist pd kontroll ver grundmodellens utveck-
ling och den dirav foljande maktobalansen, och for att
sikerstdlla en rittvis ansvarsfordelning lings Al-vir-
dekedjan, omfattas av proportionella och mer specifika
krav och skyldigheter enligt denna forordning, nimligen
att grundmodeller bor bedéma och minska eventuella
risker och skador genom limplig utformning, testning
och analys, genomfora dataférvaltningsdtgdrder, in-
begripet bedémning av snedvridningar, och bor uppfylla
de tekniska konstruktionskraven for att sikerstilla
limpliga prestandanivder, forutsigbarhet, tolknings-
barhet, korrigerbarhet, sikerhet och cybersikerhet och
bor uppfylla miljéstandarder. Dessa skyldigheter bor
dtfoljas av standarder. Grundmodeller bor ocksi ha
informationsskyldigheter och utarbeta all nodvindig
teknisk dokumentation for att potentiella leverantorer
i senare led ska kunna fullgora sina skyldigheter enligt
denna forordning. Generativa grundmodeller bor siker-
stilla transparens om det faktum att innehdllet
genereras av ett Al-system, inte av minniskor. Dessa
sdrskilda krav och skyldigheter innebir inte att grund-
modeller betraktas som Al-system med hog risk, utan
bor garantera att mdlen i denna forordning om att
sikerstilla en hog skyddsnivi for grundliggande
rittigheter, hilsa och sdikerhet, miljo, demokrati och
rdttsstatsprincipen uppnds. Fortrinade modeller som
utvecklats for en smalare, mindre allmin och mer
begrinsad uppsittning tillimpningar som inte kan
anpassas for ett brett spektrum av uppgifter, sdsom
enkla multifunktionella Al-system, bor inte betraktas
som grundmodeller vid tillimpningen av denna forord-
ning, pd grund av deras storre tolkningsbarhet, vilket
gor deras beteende mindre oforutsigbart.
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Andring 102

Forslag till forordning

Skil 60h (nytt)

Andring

(60h) Med tanke pd grundmodellernas karaktir saknas

sakkunskap om bedomning av overensstimmelse och
tredjepartsgranskningsmetoder hdller fortfarande pa att
utvecklas. Sektorn sjilv hdller dirfor pd att utveckla
nya sitt att bedoma grundliggande modeller som delvis
uppfyller revisionsmadlet (t.ex. modellutvirdering, red
teaming eller verifierings- och valideringstekniker for
maskininldrning). Dessa interna bedomningar av
grundmodeller bor vara allmint tillimpliga (t.ex.
oberoende av distributionskanaler, modalitet och ut-
vecklingsmetoder) for att hantera risker som dr
specifika for sidana modeller med beaktande av
branschens senaste praxis och fokusera pd att utveckla
tillriicklig teknisk forstdelse och kontroll 6ver modellen,
hantering av rimligen forutsebara risker samt om-
fattande analys och testning av modellen genom
limpliga dtgirder, t.ex. genom medverkan av oberoende
utvirderare. Eftersom grundmodeller dr en ny och
snabbt forinderlig utveckling pd omrddet artificiell
intelligens dr det limpligt att kommissionen och
Al-byrin 6vervakar och regelbundet utvirderar lagstift-
nings- och styrningsramen for sidana modeller, sirskilt
generativa Al-system som bygger pd sidana modeller,
vilket vicker betydande fragor om generering av
innehdll i strid med unionsritten, upphovsrittsregler
och potentiellt missbruk. Det bor klargoras att denna
forordning inte bor pdverka tillimpningen av unio-
nsritten om upphovsritt och nirstdende rittigheter,
inbegripet Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/29/EG, 2004/48/ECR och (EU) 2019/790.
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Andring 103

Forslag till forordning
Skil 61

Kommissionens forslag

(61)

Standardisering bor ha en nyckelroll for att forse
leverantorerna med tekniska 16sningar for att sikerstilla
efterlevnaden av denna forordning. Overenstimmelse
med harmoniserade standarder enligt Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EU) nr 1025/2012 (**) bor
vara ett stt for leverantorerna att visa att de uppfyller
kraven i denna forordning. Kommissionen skulle dock
kunna anta gemensamma tekniska specifikationer pa
omrdden dir harmoniserade standarder saknas eller dr
otillriickliga.

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

Andring

(61)

)

Standardisering bor ha en nyckelroll for att forse
leverantorerna med tekniska 16sningar for att sikerstilla
efterlevnaden av denna forordning. Overenstimmelse
med harmoniserade standarder enligt Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EU) nr 1025/2012 (**) bor
vara ett sitt for leverantorerna att visa att de uppfyller
kraven i denna forordning. For att sikerstilla standar-
dernas effektivitet som politiskt verktyg for unionen och
med tanke pa vikten av standarder for att sikerstilla
overensstammelse med kraven i denna forordning och
for foretagens konkurrenskraft dr det nodvindigt att
sikerstilla en balanserad representation av intressen
genom att involvera alla berorda parter i utarbetandet
av standarder. Standardiseringsprocessen bor vara
transparent vad giller de juridiska och fysiska personer
som deltar i standardiseringsverksamheten.

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1025/2012 av
den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om
indring av rddets direktiv 89/686/EEG och 93[15/EEG samt av
Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25[EG,
95/16/EG, 97/23[EG, 98/34/EG, 2004/22[EG, 2007|23[EG,
2009/23[EG och 2009/105/EG samt om upphivande av radets
beslut 87/95/EEG och Europaparlamentets och rddets beslut
nr 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
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Andring 104
Forslag till forordning
Skil 61a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(61a) For att underlitta efterlevnaden bor de forsta begiran-
dena om standardisering utfirdas av kommissionen
senast tvdi mdnader efter det att denna forordning har
tritt i kraft. Detta bor bidra till att forbittra ritts-
sdkerheten och dirigenom frimja investeringar och
innovation inom Al samt konkurrenskraften och till-
vixten pd unionsmarknaden, samtidigt som flerparts-
styrningen som foretrider alla relevanta europeiska
intressenter, sasom Al-byrin, europeiska standardiser-
ingsorganisationer och standardiseringsorgan eller ex-
pertgrupper  som  inrittats  enligt  relevant
sektorsspecifik unionslagstiftning samt industrin, smd
och medelstora foretag, uppstartsforetag, det civila
sambhillet, forskare och arbetsmarknadens parter
stirks, och det bor i slutindan underlitta globalt
samarbete om standardisering pd Al-omrddet pd ett sdtt
som dr forenligt med unionens virden. Nir kommissio-
nen utarbetar en begiran om standardisering ska den
samrdda med Al-byrdn och den rddgivande gruppen for
att samla in relevant expertis.

Andring 105
Forslag till forordning
Skil 61b (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(61b) Nir Al-system ir avsedda att anvindas pd arbets-
platsen bor de harmoniserade standarderna begrinsas
till tekniska specifikationer och forfaranden.
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Andring 106

Forslag till forordning

Skil 61c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(61c) Kommissionen bér kunna anta gemensamma specifika-

Andring 107

tioner pd vissa villkor, nir det inte finns nigon relevant
harmoniserad standard, eller for att ta itu med specifika
fragor som ror de grundliggande rittigheterna. Under
hela utarbetandet bér kommissionen regelbundet sam-
rdda med Al-byrin och dess rddgivande forum, de
europeiska standardiseringsorganisationer och
standardiseringsorgan eller expertgrupper som inrittats
enligt relevant sektorsspecifik unionsrdtt samt relevanta
intressenter, sdsom industrin, smd och medelstora
foretag, uppstartsforetag, det civila samhiillet, forskare
och arbetsmarknadens parter.

Forslag till férordning

skil 61d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(61d) Nir kommissionen antar gemensamma specifikationer

Andring 108

bor den striva efter att anpassa Al-lagstiftningen till
likasinnade globala partner, vilket dr avgorande for att
frimja innovation och grinséverskridande partnerskap
pd Al-omrddet, eftersom samordning med likasinnade
partner i internationella standardiseringsorgan dr av
stor betydelse.

Forslag till forordning
Skil 62

Kommissionens forslag

(62)

For att sdkerstilla en hog nivd av tillforlitlighet for
Al-system med hog risk bor sddana system vara foremaél
for en bedomning av overensstimmelse innan de slipps
ut pd marknaden eller tas i bruk.

Andring

(62)

For att sdkerstilla en hog nivd av tillforlitlighet for
Al-system med hog risk bor sddana system vara foremaél
for en bedomning av overensstimmelse innan de slipps
ut pd marknaden eller tas i bruk. For att 6ka fortroendet
i virdekedjan och ge foretagen sikerhet om hur deras
system fungerar kan tredje parter som tillhandahdller
Al-komponenter frivilligt ansoka om en tredjepartsbe-
domning av Gverensstammelse.
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Andring 109

Forslag till forordning
Skil 64

Kommissionens forslag

(64)

Mot bakgrund av den mer omfattande erfarenheten av
professionella certifieringsorgan fore utslippandet pa
marknaden pd omrddet produktsikerhet och de olika
typer av risker som ar involverade, 4r det lampligt att,
dtminstone i den inledande fasen av denna forordnings
tillimpning, begrinsa tillimpningsomrddet for tredje-
partsbedomning av Overensstimmelse ndr det giller
andra Al-system med hog risk 4n de som ar relaterade
till produkter. Diarfor bor bedomningen av Overens-
stimmelse for sidana system som allmin regel utforas av
leverantoren under dennes eget ansvar, med det enda
undantaget att ett anmdlt organs deltagande i bedom-
ningen av oOverensstimmelse bor foreskrivas for Al-
system avsedda att anvindas for biometrisk fjarridenti-
fiering av personer, i den utstrickning som dessa system
inte dr forbjudna.

Andring

(64)

Andring 110

Med tanke pd komplexiteten hos Al-system med hog
risk och de risker som dr forknippade med dem dr det
viktigt att utveckla en mer adekvat kapacitet for
tillimpning av tredjepartsbedomning av overensstim-
melse for Al-system med hog risk. Mot bakgrund av den
nuvarande erfarenheten av professionella certifierings-
organ fore utslippandet pd marknaden pd omréidet
produktsdkerhet och de olika typer av risker som ir
involverade, dr det dock limpligt att, dtminstone i den
inledande fasen av denna forordnings tillimpning,
begrinsa tillimpningsomradet for tredjepartsbedomning
av overensstimmelse nir det giller andra Al-system med
hog risk dn de som ar relaterade till produkter. Darfor bor
bedomningen av Overensstimmelse av sddana system
som en allmin regel utforas av leverantoren pd eget
ansvar, med det enda undantaget for Al-system som dir
avsedda att anvindas for biometrisk fjirridentifiering
av personer, eller Al-system som dr avsedda att anvindas
for att dra slutsatser om fysiska personers personliga
egenskaper pd grundval av biometriska eller biometri-
baserade uppgifter, inbegripet kinsloigenkinningssys-
tem for vilka ett anmdlt organs deltagande
i bedomningen av overensstimmelse bor foreskrivas,
i den mdn de inte ir forbjudna.

Forslag till forordning
Skil 65

Kommissionens forslag

(65)

For genomférandet av tredjepartsbedomningen av Gver-
ensstimmelse for Al-system avsedda att anvindas for
biometrisk fjirridentifiering av personer, bor anmélda
organ utses inom ramen for denna forordning av de
nationella behoriga myndigheterna, under forutsittning
att de uppfyller ett antal krav, i synnerhet vad giller
oberoende, kompetens och avsaknad av intressekon-
flikter.

Andring

(65)

For genomférandet av tredjepartsbedomningar av Gver-
ensstimmelse ndr sd krdvs, bor anmilda organ utses
inom ramen for denna férordning av de nationella
behériga myndigheterna, under forutsittning att de
uppfyller ett antal krav, i synnerhet vad giller oberoende,
kompetens och avsaknad av intressekonflikter och med
minimikrav for cybersikerhet. Medlemsstaterna bor
sdkerstilla att det finns ett tillrickligt antal organ for
bedémning av Gverensstimmelse si att certifieringen
kan goras i tid. Forfarandena for bedémning, utseende,
anmilan och évervakning av organ for bedomning av
overensstammelse bor genomforas sd enhetligt som
mdojligt i medlemsstaterna, i syfte att undanrdja
administrativa grinshinder och sikerstilla att den inre
marknadens potential forverkligas.
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Andring 111

Forslag till forordning

Skil 65a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(65a) I linje med unionens dtaganden enligt Virldshandels-

Andring 112

organisationens (WTO) avtal om tekniska handels-
hinder dr det lampligt att i storsta mojliga utstrickning
godta testresultat som erhdllits av behériga organ for
bedomningar av Gverensstimmelse, oberoende av det
territorium ddr de dr etablerade, om det dr nodvindigt
for att visa att tillimpliga krav i forordningen dr
uppfyllda. Kommissionen bor aktivt undersoka mojliga
internationella instrument for detta dndamdl och
i synnerhet striva efter att eventuellt uppritta avtal
om omsesidigt erkinnande med linder som befinner sig
pd en jamforbar teknisk utvecklingsnivd och har en
kompatibel strategi for Al och bedomning av Gverens-
stimmelse.

Forslag till forordning
Skil 66

Kommissionens forslag

(66)

[ linje med det vedertagna begreppet visentlig dndring
som avser produkter som regleras genom unionens
lagstiftning om harmonisering, dr det limpligt att ett
Al-system genomgdr en ny bedomning av Overens-
stimmelse vid varje dndring som kan paverka systemets
overensstimmelse med denna forordning eller nir
systemets avsedda dndamal dndras. Nar det giller
Al-system som fortsitter sin “inlirning” efter att de
slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk (dvs.
automatiskt anpassar sitt sitt att utfora funktioner) dr
det nodvindigt att foreskriva regler som faststiller att
andringar av algoritmen och dess prestanda som har
forutbestimts av leverantoren och som bedémts i sam-
band med bedomningen av Gverensstimmelse inte ska
utgora visentliga dndringar.

Andring

(66)

I linje med det vedertagna begreppet vasentlig dndring
som avser produkter som regleras genom unionens
lagstiftning om harmonisering, dr det limpligt att ett
Al-system med hog risk genomgér en ny bedomning av
overensstimmelse vid varje oplanerad indring som gdr
utdver kontrollerade forindringar eller forindringar
som faststillts i forvig av leverantoren inbegripet
kontinuerligt lirande och som kan skapa en ny
oacceptabel risk och i betydande utstrickning paverka
detta Al-systems overensstimmelse med denna forord-
ning eller nir systemets avsedda dndamal dndras. Nar det
giller Al-system som fortsdtter sin "inldrning” efter att de
slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk (dvs.
automatiskt anpassar sitt sitt att utféra funktioner) ar
det nodvindigt att foreskriva regler som faststiller att
andringar av algoritmen och dess prestanda som har
forutbestimts av leverantoren och som bedomts i sam-
band med bedémningen av Gverensstimmelse inte ska
utgora vésentliga dndringar. Detsamma bor gilla for
uppdateringar av Al-systemet av sikerhetsskil i all-
mdnhet och for att skydda mot framvixande hot om
manipulation av systemet forutsatt att de inte utgor en
visentlig dndring.
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Andring 113

Forslag till forordning
Skil 67

Kommissionens forslag

(67)

Al-system med hog risk bor vara forsedda med en
CE-mdrkning som visar att de Overensstimmer med
denna forordning, sd att de omfattas av den fria
rorligheten pd den inre marknaden. Medlemsstaterna
bor inte sitta upp omotiverade hinder for utslappandet
pd marknaden eller ibruktagandet av Al-system som
uppfyller kraven i denna forordning och ér forsedda med
en CE-markning.

Andring

(67)

Andring 114

Al-system med hog risk bor vara forsedda med en
CE-mirkning som visar att de Gverensstimmer med
denna forordning, sd att de omfattas av den fria
rorligheten pd den inre marknaden. For fysiska Al-
system med hog risk bor en fysisk CE-mirkning
anbringas och kan kompletteras med en digital
CE-mirkning. For digitala Al-system med hég risk
bor en digital CE-mirkning anvindas. Medlemsstaterna
bor inte sitta upp omotiverade hinder for utslappandet
pd marknaden eller ibruktagandet av Al-system som
uppfyller kraven i denna forordning och ar forsedda med
en CE-mdrkning.

Forslag till forordning

Skil 68

Kommissionens forslag

Under vissa omstindigheter kan en snabb tillgdng till
innovativ teknik vara avgorande for hilsan och siker-
heten for personer och for samhillet som helhet. Det dr
darfor lampligt att medlemsstaterna, ndr det foreligger
exceptionella skal forbundna med allmin sikerhet eller
skydd av fysiska personers liv och hilsa och skydd av
industriell och kommersiell dganderdtt, har mojlighet att
tillita utslippandet pd marknaden eller ibruktagandet av
Al-system som inte har genomgdtt en bedomning av
overensstimmelse.

Andring

Under vissa omstindigheter kan en snabb tillgdng till
innovativ teknik vara avgorande for hilsan och siker-
heten for personer, for miljon och klimatet och for
samhillet som helhet. Det ar dirfor lampligt att
medlemsstaterna, nir det foreligger exceptionella skal
forbundna med allmin sakerhet eller skydd av fysiska
personers liv och hilsa, skydd for miljon och skydd av
kritisk infrastruktur, har mojlighet att tilldta utslippan-
det pd marknaden eller ibruktagandet av Al-system som
inte har genomgatt en bedémning av dverensstimmelse.
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Andring 115

Forslag till forordning
Skil 69

Kommissionens forslag

(69)

)

For att underlitta kommissionens och medlemsstaternas
arbete pd omradet artificiell intelligens och 6ka transpa-
rensen gentemot allmanheten, bor leverantorer av andra
Al-system med hog risk dn de som dr relaterade till
produkter som faller inom tillimpningsomradet for
relevant befintlig unionslagstiftning om harmonisering
alaggas att registrera sina Al-system med hog risk i en
EU-databas, som upprittas och forvaltas av kommissio-
nen. Kommissionen bor vara personuppgiftsansvarig for
denna databas i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2018/1725 (**). For att sikerstilla
att databasen dr fullt funktionell nir den borjar anvindas,
bor forfarandet for inrdttandet av databasen innefatta
funktionsspecifikationer som utarbetas av kommissionen
samt en oberoende revisionsrapport.

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmdn
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

Andring

(69)

For att underlitta kommissionens och medlemsstaternas
arbete pd omradet artificiell intelligens och oka transpa-
rensen gentemot allminheten, bor leverantorer av andra
Al-system med hog risk 4n de som idr relaterade till
produkter som faller inom tillimpningsomradet for
relevant befintlig unionslagstiftning om harmonisering
dlaggas att registrera sina Al-system med hog risk och
grundmodeller i en EU-databas, som upprittas och
forvaltas av kommissionen. Denna databas bér vara
fritt och allmint tillginglig, littbegriplig och maskin-
lisbar. Databasen bor ocksd vara anvindarvinlig och
litt att navigera, med sokfunktioner som dtminstone
gor det majligt for allminheten att séka i databasen
efter sirskilda hogrisksystem, platser, riskkategorier
enligt bilaga IV och nyckelord. Anvindare som ir
offentliga myndigheter eller unionens institutioner,
organ och byrder eller anvindare som agerar pd deras
vignar och anvindare som dr foretag som betecknas
som grindvakt enligt forordning (EU) 2022/1925 bor
ocksd registrera sig i EU-databasen innan de tas i bruk
eller anvinder ett Al-system med hog risk for forsta
gingen och efter varje visentlig dndring. Andra
anvindare bor ha ritt att gora detta frivilligt. Alla
visentliga dndringar av Al-system med héog risk ska
ocksd registreras i EU-databasen. Kommissionen bor
vara personuppgiftsansvarig for denna databas i enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
20181725 (**). For att sakerstalla att databasen ar fullt
funktionell nar den borjar anvindas, bor forfarandet for
inrdttandet av databasen innefatta funktionsspecifikatio-
ner som utarbetas av kommissionen samt en oberoende
revisionsrapport. Kommissionen bor ta hdnsyn till
cybersikerhets- och farorelaterade risker nir den utfor
sina uppgifter som personuppgiftsansvarig i EU-data-
basen. For att allmdnheten ska fd sd stor tillging till
och kunna anvinda databasen si mycket som mdgjligt
bor databasen, och den information som tillgingliggors
genom den, uppfylla kraven i direktiv 2019/882.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
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Andring 116

Forslag till forordning
Skil 71

Kommissionens forslag

(71)

Artificiell intelligens ar en teknikfamilj i snabb utveckling
som kriver nya former av tillsyn och ett sikert omrade
for experiment, med sikerstillande av ansvarsfull in-
novation och integrering av dndamalsenliga skydds- och
riskbegransningsatgarder. For att sdkerstilla en réttslig
ram som dr innovationsvinlig, framtidssikrad och
resilient mot storningar, bor de nationella behériga
myndigheterna frin en eller flera medlemsstater upp-
muntras att inritta “regulatoriska sandlddor” for
artificiell intelligens, for att frimja utveckling och testning
av innovativa Al-system under strikt tillsyn innan dessa
system sldpps ut pd marknaden eller pd annat sitt tas
i bruk.

Andring

(71)

Artificiell intelligens ar en teknikfamilj i snabb utveckling
som kriver tillsyn och ett sikert och kontrollerat omrade
for experiment, med sikerstillande av ansvarsfull in-
novation och integrering av dndamalsenliga skydds- och
riskbegransningsatgarder. For att sikerstilla en rittslig
ram som framjar innovation och dr framtidssikrad och
resilient mot storningar, bor medlemsstaterna inrdtta
dtminstone en “regulatorisk sandlida” for artificiell
intelligens, for att fraimja utveckling och testning av
innovativa Al-system under strikt tillsyn innan dessa
system sldpps ut pd marknaden eller pa annat sitt tas
i bruk. Det dr verkligen énskvirt att inrittandet av
regulatoriska sandlddor, vars inrittande for nirvarande
overldts dt medlemsstaterna, som ett ndsta steg gors
obligatoriskt med faststillda kriterier. Denna obligato-
riska sandlida skulle ocksd kunna inrittas tillsammans
med en eller flera andra medlemsstater, forutsatt att den
sandlddan ticker respektive nationell nivd i de berorda
medlemsstaterna. Ytterligare sandlidor fir ocksd in-
rittas pd olika nivder, iven mellan medlemsstater, for
att underlitta grinsoverskridande samarbete och sy-
nergier. Med undantag for den obligatoriska sandlidan
pd nationell nivd bor medlemsstaterna ocksd kunna
inritta virtuella sandlddor eller hybridsandlidor. Alla
regulatoriska sandlddor bor kunna rymma bdde fysiska
och virtuella produkter. De etablerande myndigheterna
bor ocksa sikerstilla att de regulatoriska sandlidorna
har tillrickliga ekonomiska resurser och personalresur-
ser for att de ska fungera som de ska.

80/291

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



EUT C, 23.1.2024

SV

Andring 117

Forslag till forordning
Skil 72

Kommissionens forslag

(72)

Syftet med dessa "regulatoriska sandlddor” bor vara att
frimja Al-innovation genom skapande av en kontrolle-
rad forséks- och testmiljo for utveckling i fasen fore
utslippandet pd marknaden, med sikte pd att siker-
stilla att de innovativa Al-systemen dr forenliga med
denna forordning och annan lagstiftning pd unions-
eller medlemsstatsnivd, att oka rittssikerheten for
innovatérer och forbittra de behoriga myndigheternas
tillsyn och forstielse av mojligheterna, de nya riskerna
och effekterna av Al-anvindningen, samt att Oka
tillgingen till marknader, bland annat genom att
undanréja hinder for smd och medelstora foretag och
uppstartsforetag. For att sikerstilla ett enhetligt
genomfirande i hela unionen och stordriftsfordelar dr
det limpligt att faststilla gemensamma regler for
inforandet av regulatoriska sandlidor och en samar-
betsram for de berérda myndigheter som deltar i till-
synen Gver sidana sandlidor. Denna forordning bor
erbjuda den rittsliga grunden for anvindning av
personuppgifter for andra dndamadl in utvecklingen av
vissa Al-system i allminhetens intresse inom regulato-
riska sandlddor for Al i linje med artikel 6.4 i forord-
ning (EU) 2016/679 och artikel 6 i forordning (EU)
2018/1725, och utan att det pdverkar tillimpningen av
artikel 4.2 i direktiv (EU) 2016/680. Deltagarna
i sandlidan bor sikerstilla dndamdlsenliga skydds-
dtgirder och samarbeta med de behoriga myndighe-
terna, vilket omfattar att folja deras vigledning och
agera snabbt och i god tro for att begrinsa eventuella
héga risker for sikerhet och grundliggande rittigheter
som kan uppstd i samband med utvecklings- och
forsoksverksamhet i sandlidan. Deltagarnas agerande
i sandlddan bor beaktas nir de behoriga myndigheterna
beslutar om pdforande av administrativa sanktionsav-
gifter enligt artikel 83.2 i forordning 2016/679 och
artikel 57 i direktiv 2016/680.

Andring

(72)

Malen for regulatoriska sandlddor bor vara foljande: for
att de grundande myndigheterna ska ka sin forstdelse
av den tekniska utvecklingen, forbdttra tillsynsmeto-
derna och ge vigledning till utvecklare och leverantirer
av Al-system for att uppnd regelefterlevnad med denna
forordning eller, i forekommande fall, annan tillimplig
unionslagstiftning och medlemsstaternas lagstiftning,
samt med stadgan om de grundliggande rittigheterna.
For att de presumtiva leverantérerna ska kunna tilldta
och underlitta testning och utveckling av innovativa
losningar med anknytning till Al-system i den sonde-
rande marknadsforingsfasen for att Gka rittssiker-
heten, mdjliggora mer regleringslirande genom att
inritta myndigheter i en kontrollerad miljo for att
utveckla bittre vigledning och identifiera mdojliga
framtida forbéttringar av den rittsliga ramen genom
det ordinarie lagstiftningsforfarandet. Alla betydande
risker som uppticks under utvecklingen och testningen
av sddana Al-system bor leda till omedelbara kom-
penserande dtgirder och, om detta inte dr mojligt, leda
till att utvecklings- och testprocessen avbryts till dess
att sidana kompenserande dtgirder dger rum. For att
sikerstilla ett enhetligt genomforande i hela unionen
och stordriftsfordelar dr det lampligt att faststilla
gemensamma regler for inforandet av regulatoriska
sandlddor och en samarbetsram for de berorda myndig-
heter som deltar i tillsynen éver sddana sandlidor.
Medlemsstaterna bér sikerstilla att regulatoriska
sandlidor dr allmént tillgingliga i hela unionen,
samtidigt som deltagandet bor forbli frivilligt. Det dr
sdrskilt viktigt att se till att smd och medelstora foretag
och uppstartsforetag litt kan fi tillging till dessa
sandlddor och aktivt involveras och medverka i utveck-
ling och testning av innovativa Al-system, sd att de kan
bidra med sina kunskaper och erfarenheter.
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Kommissionens forslag

Andring 118

Forslag till forordning
Skil 72a (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

Andring 119

(72a) Denna forordning bor erbjuda den rittsliga grunden for

anvindning av personuppgifter for andra dndamdl in
utvecklingen av vissa Al-system i allminhetens intresse
inom regulatoriska sandlidor for Al endast pd de
angivna villkoren, i linje med artikel 6.4 i forordning
(EU) 2016/679 och artikel 6 i forordning (EU)
2018/1725, och utan att det pdverkar tillimpningen
av artikel 4.2 i direktiv (EU) 2016/680. Potentiella
leverantdrer i sandlidan bor sikerstilla dndamdlsenliga
skyddsdtgirder och samarbeta med de behoriga myn-
digheterna, vilket omfattar att folja deras vigledning
och agera snabbt och i god tro for att begrinsa
eventuella hoga risker for sikerhet, hilsa, miljon och
grundliggande rittigheter som kan uppstd i samband
med utvecklings- och forsoksverksamhet i sandlidan.
De potentiella leverantorernas agerande i sandlidan bor
beaktas nir de behoriga myndigheterna beslutar om
tillfillig eller permanent avstingning av dem frin
deltagande i sandlddan eller piforande av administra-
tiva sanktionsavgifter enligt artikel 83.2 i forordning
(EU) 2016/679 och artikel 57 i direktiv (EU) 2016/680.

Forslag till forordning
Skl 72b (nytt)

Andring

(72b) For att sdkerstilla att artificiell intelligens leder till

socialt och miljomdssigt gynnsamma resultat bor
medlemsstaterna stodja och frimja forskning om och
utveckling av Al till stéd for socialt och miljomiissigt
gynnsamma resultat genom att tilldela tillrickliga
resurser, bland annat offentliga medel och EU-medel,
och ge prioriterad dtkomst till regulatoriska sandlidor
for projekt som drivs av civilsamhillet. Projekten bor
grunda sig pd principen om interdisciplinirt samarbete
mellan Al-utvecklare, experter pd ojimlikhet och icke-
diskriminering, tillginglighet, konsument- och miljo-
rittigheter samt digitala rittigheter, och akademiker.
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Andring 120

Forslag till forordning
Skil 73

Kommissionens forslag

(73)

For att frimja och skydda innovation 4r det viktigt att
sarskild hinsyn tas till smdskaliga leverantdrer och
anvindare av Al-system. I detta syfte bor medlemssta-
terna ta fram initiativ som riktar sig till dessa aktorer,
bland annat vad giller medvetandehojande och informa-
tion. De smdaskaliga leverantorernas sirskilda intressen
bor ocksd beaktas ndr de anmilda organen faststiller
avgifterna for bedémning av Overensstimmelse. Kost-
naderna for 6versittning av obligatorisk dokumentation
och kommunikation med myndigheter kan utgora
betydande kostnader for leverantorer och andra aktorer,
i synnerhet mer smaskaliga sddana. Medlemsstaterna bor
eventuellt sikerstilla att ett av de sprak som faststills och
godtas av dem for relevant dokumentation fran aktorer
och for kommunikation med aktorer ar ett sprak som
i huvudsak forstds av storsta mojliga antal anvindare
i gransoverskridande situationer.

Andring

(73)

For att frimja och skydda innovation 4r det viktigt att
sarskild hinsyn tas till smaskaliga leverantérer och
anvindare av Al-system. I detta syfte bor medlemssta-
terna ta fram initiativ som riktar sig till dessa aktorer,
bland annat vad giller Al-kunskaper, medvetandehojan-
de och information. Medlemsstaterna mdste anvinda
befintliga kanaler och, dir det ir limpligt, inritta nya
sirskilda kanaler for kommunikation med smd och
medelstora foretag, nystartade foretag, anvindare och
andra innovatorer i syfte av att ge vigledning och svara
pd frigor om genomforandet av denna forordning.
Sddana befintliga kanaler skulle kunna inbegripa, men
dr inte begrinsade till, Enisas it-incidentcentrum,
nationella dataskyddsmyndigheter, plattformen for
efterfragestyrd Al, de europeiska digitala innovations-
knutpunkterna och andra relevanta instrument som
finansieras av EU-program samt de test- och forsoks-
anliggningar som inrdttas av kommissionen och
medlemsstaterna pd nationell nivd eller unionsnivd.
Dir sd dr lampligt bor dessa kanaler samarbeta for att
skapa synergier och sikerstilla homogenitet i sin
vigledning till nystartade foretag, smd och medelstora
foretag och anvindare. De smaskaliga leverantorernas
sdrskilda intressen bor ocksd beaktas nir de anmilda
organen faststiller avgifterna for bedomning av 6verens-
stimmelse. Kommissionen mdste regelbundet bedoma
kostnaderna for certifiering och efterlevnad for smd och
medelstora foretag och nystartade foretag, inbegripet
genom transparenta samrdd med smd och medelstora
foretag, nystartade foretag och anvindare, samt sam-
arbeta med medlemsstaterna for att sinka sidana
kostnader. Till exempel kan kostnaderna for dversittning
av obligatorisk dokumentation och kommunikation med
myndigheter utgora betydande kostnader for leverantorer
och andra aktérer, i synnerhet mer smaskaliga sadana.
Medlemsstaterna bor eventuellt sikerstilla att ett av de
sprik som faststills och godtas av dem for relevant
dokumentation fran aktorer och for kommunikation med
aktorer 4r ett sprak som i huvudsak forstds av storsta
mojliga antal anvindare i gransoverskridande situationer.
Medelstora foretag som nyligen har gdtt frin kategorin
smd foretag till medelstora foretag i den mening som
avses i bilagan till rekommendation 2003/361/EG
mdste ha tillgdng till dessa initiativ och denna vigled-
ning under en tidsperiod som medlemsstaterna anser
vara lamplig, eftersom dessa nya medelstora foretag
ibland saknar de rittsliga resurser och den utbildning
som krivs for att sikerstilla en korrekt forstielse och
efterlevnad av bestimmelserna.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 121

Forslag till forordning
Skil 74

Kommissionens forslag

(74)

For att minimera risker for genomforandet som foljer av
bristande kunskap och expertis pd marknaden, och for att
frimja leverantorernas och de anmilda organens upp-
fyllande av sina skyldigheter enligt denna forordning, bor
plattformen for efterfrdgestyrd Al de europeiska digitala
innovationsknutpunkterna och de test- och forsoksan-
ldggningar som inrittas av kommissionen och medlems-
staterna pd nationell nivd och EU-nivd bidra till
genomforandet av denna forordning. Inom sina respekti-
ve uppdrag och kompetensomraden kan de i synnerhet
tillhandahélla tekniskt och vetenskapligt stod till leveran-
torer och anmalda organ.

Andring

(Berdr inte den svenska versionen.)
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Andring 122

Forslag till forordning
Skil 76

Kommissionens forslag

(76)

For att framja ett smidigt, effektivt och harmoniserat
genomforande av denna forordning bor en europeisk
niamnd for artificiell intelligens inrittas. Ndmnden bor
ansvara for ett antal rddgivande uppgifter, daribland att
utfirda yttranden, rekommendationer, rad eller vigled-
ning om frdgor som ror genomforandet av denna
forordning, inbegripet nir det giller tekniska specifi-
kationer eller befintliga standarder avseende kraven
i denna forordning och rid och bistind till kommissio-
nen om specifika frigor som ror artificiell intelligens.

Andring

For att undvika fragmentering, sikerstilla att den inre
marknaden fungerar optimalt, sikerstilla ett effektivt
och harmoniserat genomforande av denna forordning,
uppnd en hog grad av tillforlitlighet och skydd av hilsa
och sikerhet, grundliggande rittigheter, miljon, demo-
kratin och rittsstatsprincipen i hela unionen ndir det
giller Al-system, aktivt stodja nationella tillsynsmyn-
digheter och unionens institutioner, organ och byrder
i fragor som ror denna forordning samt Gka anvind-
ningen av artificiell intelligens i hela unionen bor
Europeiska unionens byrd for artificiell intelligens
(AI-byrdn) inrittas. Al-byrdn bor vara en juridisk
person, agera helt oberoende och ansvara for ett antal
rddgivande uppgifter och samordningsuppgifter, dir-
ibland att utfirda yttranden, rekommendationer, rad eller
vigledning om fragor som ror genomforandet av denna
férordning, och den bor erhdlla tillricklig finansiering
och personal. Medlemsstaterna bor tillhandahdlla
strategisk inriktning och kontroll med avseende pd
Al-byran genom dess styrelse, tillsammans med kom-
missionen, Europeiska datatillsynsmannen, Europeiska
unionens byrd for grundliggande rittigheter och Euro-
peiska unionens cybersikerhetsbyrd. En verkstillande
direktor bor ansvara for forvaltningen av verksamheten
vid Al-byrdins sekretariat och for att foretrida byrdn.
Berorda parter bor delta formellt i Al-byrdns arbete
genom ett rddgivande forum som bér sikerstilla
varierad och balanserad representation av berorda
parter och bor ge Al-byrin rdd om frigor som rér
denna forordning. Om inrdttandet av Al-byrdn visar sig
vara otillrickligt for att sikerstilla en fullstindigt
konsekvent tillimpning av denna forordning pd uni-
onsnivd samt effektiva grinsiverskridande efterlev-
nadsdtgirder bor inrittande av en Al-myndighet
dvervigas.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 123

Forslag till forordning
Skil 77

Kommissionens forslag

(77)  EU-ldnderna har en central roll i tillimpningen och
kontrollen av efterlevnaden av denna forordning. I detta
hinseende bér varje medlemsstat utse en eller flera
nationella behioriga myndigheter for att 6vervaka till-
ampningen och genomforandet av denna forordning. For
att oka den organisatoriska effektiviteten fran medlems-
staternas sida och inritta en officiell kontaktpunkt for
kontakterna med allmadnheten och andra motparter pa
medlemsstatsnivd och unionsnivd bér en nationell
myndighet utses till nationell tillsynsmyndighet i varje
medlemsstat.

Andring

(77)  Varje medlemsstat bor utse en nationell tillsynsmyndig-
het med uppdrag att Overvaka tillimpningen och
genomforandet av denna forordning. Den bor dven
foretrida sin medlemsstat i Al-byrdns styrelse. For att
oka den organisatoriska effektiviteten frdn medlemssta-
ternas sida och inritta en officiell kontaktpunkt for
kontakterna med allmidnheten och andra motparter pa
medlemsstatsnivd och unionsniva. Varje nationell till-
synsmyndighet bor vara fullstindigt oberoende i utfo-
randet av sina uppgifter och utévandet av sina
befogenheter i enlighet med denna forordning.

Andring 124

Forslag till forordning
Skl 77a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(77a) De nationella tillsynsmyndigheterna bor Gvervaka till-
dmpningen av bestdmmelserna enligt denna forordning
och bidra till enhetlig tillimpning av den i hela unionen.
I detta syfte bor de nationella tillsynsmyndigheterna
samarbeta med varandra, de relevanta nationella
behoriga myndigheterna, kommissionen och Al-byrdn.

Andring 125

Forslag till forordning
Skil 77b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(77b) Medlemmarna och personalen vid varje nationell till-
synsmyndighet bor i enlighet med unionsritten eller
nationell ritt omfattas av tystnadsplikt bade under och
efter sin mandattid vad avser konfidentiell information
som de fitt kinnedom om under utforandet av sina
uppgifter eller utovandet av sina befogenheter. Under
deras mandattid bor denna tystnadsplikt i synnerhet
gilla foretagshemligheter och fysiska personers rappor-
tering om overtridelser av denna forordning.
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Andring 126

Forslag till forordning
Skil 78

Kommissionens forslag

(78)

For att sikerstilla att leverantorer av Al-system med hog
risk kan beakta erfarenheterna frdn anvindning av
Al-system med hog risk for att forbittra sina system
och utformnings- och utvecklingsprocessen, eller kan
vidta eventuella korrigerande atgdrder i rdtt tid, bor alla
leverantorer ha ett system for dvervakning av produkter
som slippts ut pd marknaden. Detta system ir ocksd
viktigt for att sikerstilla att eventuella risker som hérrér
fran Al-system som fortsitter sin "inldrning” efter att de
slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk kan hanteras
pa ett mer effektivt sitt och i ratt tid. [ detta ssmmanhang
bor leverantorerna ocksd dliggas att ha ett system for
rapportering till de berorda myndigheterna av alla
allvarliga incidenter eller 6vertridelser av nationell lag-
stiftning och unionslagstiftning som skyddar grund-
liggande rittigheter som orsakas av anvindningen av
deras Al-system.

Andring

(78)

For att sikerstalla att leverantorer av Al-system med hog
risk kan beakta erfarenheterna frn anvindning av
Al-system med hog risk for att forbittra sina system
och utformnings- och utvecklingsprocessen, eller kan
vidta eventuella korrigerande atgdrder i rdtt tid, bor alla
leverantorer ha ett system for dvervakning av produkter
som slippts ut pd marknaden. Detta system dr ocksd
viktigt for att sikerstilla att eventuella risker som harror
frin Al-system som fortsitter sin “inlirning” eller
utvecklas efter att de slappts ut pd marknaden eller tagits
i bruk kan hanteras pa ett mer effektivt sitt och i ritt tid.
I detta sammanhang bor leverantorerna ocksa liggas att
ha ett system for rapportering till de berorda myndighe-
terna av alla allvarliga incidenter eller overtradelser av
nationell ritt och unionsritten — bland annat den som
skyddar grundliggande rittigheter och konsumentrittig-
heter — som orsakas av anvindningen av deras Al-system,
samt att vidta limpliga korrigerande dtgirder. Anvin-
dare bor ocksa till de berorda myndigheterna rapportera
alla allvarliga incidenter eller overtridelser av nationell
ritt och unionsritten som orsakas av anvindningen av
deras Al-system, nir de fir kinnedom om sidana
allvarliga incidenter eller vertridelser.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 127

Forslag till forordning
Skil 79

Kommissionens forslag

(79)

For att sdkerstdlla en dndamalsenlig och effektiv kontroll
av uppfyllandet av de krav och skyldigheter som faststills
i denna forordning, som utgér en del av unionens
harmoniseringslagstiftning, bor det system for marknads-
kontroll och 6verensstimmelse for produkter som
inrdttas genom forordning (EU) 2019/1020 gilla i sin
helhet. Ndr det dr nodvindigt for deras uppdrag bor
nationella offentliga myndigheter eller organ, som 6ver-
vakar tillimpningen av unionslagstiftning som skyddar
grundldggande rattigheter, inbegripet likabehandlingsor-
gan, ocksa ha tillgang till all dokumentation som skapas
i enlighet med denna férordning.

Andring

(79)

For att sdkerstdlla en dndamalsenlig och effektiv kontroll
av uppfyllandet av de krav och skyldigheter som faststills
i denna forordning, som utgér en del av unionens
harmoniseringslagstiftning, bor det system for marknads-
kontroll och 6verensstimmelse for produkter som
inrdttas genom forordning (EU) 2019/1020 gilla i sin
helhet. Vid tillimpningen av denna férordning bor de
nationella tillsynsmyndigheterna fungera som mark-
nadskontrollmyndigheter for Al-system som omfattas
av denna forordning, med undantag for Al-system som
omfattas av bilaga II till denna forordning. For
Al-system som omfattas av rittsakter som fortecknas
i bilaga II bor de behériga myndigheterna enligt de
rittsakterna forbli ansvariga myndigheter. Nationella
tillsynsmyndigheter och behéoriga myndigheter i de
rittsakter som fortecknas i bilaga II bor vid behov
samarbeta. Nir sd dr limpligt bor de behdriga
myndigheterna i de rittsakter som fortecknas i bilaga II
sdanda behorig personal till den nationella tillsynsmyn-
digheten for att bistd vid utforandet av dess uppgifter.
Vid tillimpningen av denna forordning bér de natio-
nella tillsynsmyndigheterna ha samma befogenheter och
skyldigheter som marknadskontrollmyndigheterna en-
ligt forordning (EU) 2019/1020. Nir det dr nodvandigt
for deras uppdrag bor nationella offentliga myndigheter
eller organ, som overvakar tillimpningen av unionslag-
stiftning som skyddar grundliggande rattigheter, in-
begripet likabehandlingsorgan, ocksd ha tillgdng till all
dokumentation som skapas i enlighet med denna
forordning. Efter att ha uttomt alla andra rimliga sdtt
att bedoéma/kontrollera Gverensstimmelsen och pd
motiverad begiran bor den nationella tillsynsmyndig-
heten ges tillging till trinings-, validerings- och
testningsdataset, det trinade Al-systemet med hog risk
och traningsmodellen for detta, inbegripet dess relevan-
ta modellparametrar och deras tillimpnings-/trinings-
milj6. 1 fall av enklare programvarusystem som
omfattas av denna forordning men som inte bygger pd
trinade modeller och dir alla andra sitt att kontrollera
dverensstimmelsen har uttomts, bor den nationella
tillsynsmyndigheten undantagsvis ha tillgdng till kall-
koden, pd motiverad begiran. Om den nationella
tillsynsmyndigheten har beviljats tillging till trinings-,
validerings- och testningsdataset i enlighet med denna
forordning bor sidan dtkomst uppnds med hjilp av
limpliga tekniska medel och verktyg, inbegripet
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Kommissionens forslag

Andring

Andring 128

dtkomst pd plats och, i undantagsfall, fjarritkomst.
Den nationella tillsynsmyndigheten bor behandla all
information som erhdlls — inbegripet killkod, program-
vara och data, beroende pd vad som dr tillimpligt — som
konfidentiell information och respektera relevant unio-
nsritt om skydd av immateriella rittigheter och fore-
tagshemligheter. Den nationella tillsynsmyndigheten
bor radera all information som erhdllits nir utred-
ningen slutforts.

Forslag till forordning

Skil 80

Kommissionens forslag

(80)

Unionslagstiftningen om finansiella tjinster omfattar
regler och krav for interna styrelseformer och riskhanter-
ing som dr tillimpliga pa reglerade finansiella institut
i samband med tillhandahallandet av dessa tjdnster, dven
nir de anvinder Al-system. For att sdkerstilla en enhetlig
tillimpning och kontroll av efterlevnaden av skyldighe-
terna enligt denna forordning och relevanta regler och
krav i unionslagstiftningen for finansiella tjdnster, bor de
myndigheter som ansvarar for tillsynen och kontrollen av
efterlevnaden av lagstiftningen om finansiella tjanster,
inbegripet i forekommande fall Europeiska centralban-
ken, utses till behoriga myndigheter for tillsynen 6ver
genomforandet av denna forordning, 4ven med avseende
pd marknadskontroll, nir det giller Al-system som
tillhandahalls eller anvinds av reglerade och 6vervakade
finansiella institut. For att ytterligare oka konsekvensen
mellan denna forordning och de regler som ar tillimpliga
pa kreditinstitut som regleras genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2013/36/EU ar det ocksd lampligt att
i de befintliga skyldigheterna och forfarandena enligt
direktiv 2013/36/EU (*%) integrera forfarandet for bedom-
ning av &verensstimmelse och ndgra av leverantérernas
forfarandemissiga skyldigheter vad giller

Andring

(80)

Unionsritten om finansiella tjanster omfattar regler och
krav for interna styrelseformer och riskhantering som ar
tillimpliga pa reglerade finansiella institut i samband med
tillhandahallandet av dessa tjanster, dven nir de anvinder
Al-system. For att sakerstilla en enhetlig tillimpning och
kontroll av efterlevnaden av skyldigheterna enligt denna
forordning och relevanta regler och krav i unionsritten
for finansiella tjanster, bor de behériga myndigheter som
ansvarar for tillsynen och kontrollen av efterlevnaden av
rdtten om finansiella tjanster, inbegripet i forekommande
fall Europeiska centralbanken, utses till behoriga myndig-
heter for tillsynen over genomforandet av denna forord-
ning, 4ven med avseende pd marknadskontroll, nir det
giller Al-system som tillhandahdlls eller anvinds av
reglerade och o6vervakade finansiella institut. For att
ytterligare oka konsekvensen mellan denna férordning
och de regler som dar tillimpliga pd kreditinstitut som
regleras genom Europaparlamentets och ridets direktiv
2013/36/EU ar det ocksd lampligt att i de befintliga
skyldigheterna  och  forfarandena  enligt  direktiv
2013/36/EU (*%) integrera forfarandet for bedomning av
overensstimmelse och ndgra av leverantorernas forfar-
andemadssiga skyldigheter vad giller

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

89/291



SV

EUT C, 23.1.2024

Kommissionens forslag

()

riskhantering, overvakning av produkter som slippts ut
pd marknaden och dokumentation. For att undvika
overlappningar bor begrinsade undantag ocksd forutses
ndr det giller leverantorernas kvalitetsledningssystem och
de 6vervakningsskyldigheter som giller for anvindare av
Al-system med hog risk i den utstriackning som dessa ar
tillimpliga pé kreditinstitut som regleras genom direktiv
2013/36]EU.

Europaparlamentets och radets direktiv 2013/36/EU av den
26 juni 2013 om behorighet att utova verksamhet i kreditinstitut
och om tillsyn av kreditinstitut och virdepappersforetag, om
dndring av direktiv 2002/87/EG och om upphivande av direktiv
2006/48/EG och 2006/49/EG (EUT L 176, 27.6.2013, s. 338).

Andring 129

Andring

()

riskhantering, overvakning av produkter som slippts ut
pd marknaden och dokumentation. For att undvika
overlappningar bor begrinsade undantag ockséd forutses
ndr det giller leverantorernas kvalitetsledningssystem och
de 6vervakningsskyldigheter som giller for anvandare av
Al-system med hog risk i den utstriackning som dessa ar
tillimpliga pd kreditinstitut som regleras genom direktiv
2013/36]EU.

Europaparlamentets och radets direktiv 2013/36/EU av den
26 juni 2013 om behorighet att utova verksamhet i kreditinstitut
och om tillsyn av kreditinstitut och virdepappersforetag, om
dndring av direktiv 2002/87/EG och om upphivande av direktiv
2006/48/EG och 2006/49/EG (EUT L 176, 27.6.2013, s. 338).

Forslag till forordning

Skal 80a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(80a) Med tanke pi mdlen for denna forordning, dvs. att

sdkerstilla en likvirdig skyddsnivd for fysiska perso-
ners hilsa, sikerhet och grundliggande rittigheter och
sikerstilla skyddet av rittsstatsprincipen och demo-
kratin, och med beaktande av att begrinsningen av
Al-systemens risker for sidana rittigheter eventuellt
inte i tillricklig utstrickning uppnds pd nationell nivd,
eller kan Dbli foremdl for olika tolkningar, vilket
i slutindan skulle kunna leda till en ojimn skyddsnivd
for fysiska personer och en fragmentering av markna-
den, bor de nationella tillsynsmyndigheterna ges
befogenhet att genomfora gemensamma utredningar
eller forlita sig pd unionens forfarande for skydds-
dtgirder som foreskrivs i denna forordning for en
effektiv kontroll av efterlevnaden. Gemensamma utred-
ningar bor inledas om den nationella tillsynsmyndig-
heten har tillrickliga skil att anta att en Gvertridelse av
denna forordning utgor en utbredd overtridelse eller en
utbredd overtridelse med en unionsdimension, eller om
Al-systemet eller grundmodellen utgor en risk som
paverkar eller sannolikt kommer att pdverka minst
45 miljoner enskilda personer i mer in en medlemsstat.
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Andring 130

Forslag till forordning
Skil 82

Kommissionens forslag

(82)

Det dr viktigt att Al-system som avser produkter som inte
utgor hog risk enligt denna férordning och som dirmed
inte maste uppfylla kraven i férordningen inda ir sikra
ndr de slapps ut pd marknaden eller tas i bruk. For att
bidra till detta mal skulle Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/95/EG (*') tillimpas som ett skyddsnat.

Andring

(82)

Det dr viktigt att Al-system som avser produkter som inte
utgdr hog risk enligt denna férordning och som darmed
inte maste uppfylla kraven pd Al-system med hég risk
inda dr sikra nir de slipps ut pd marknaden eller tas
i bruk. For att bidra till detta mél skulle Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2001/95/EG (*) till-
limpas som ett skyddsnit.

()  Europaparlamentets och rddets direktiv. 2001/95/EG av den
3 december 2001 om allmin produktsikerhet (EGT L 11, ¢7)
15.1.2002, s. 4).

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

Andring 131
Forslag till férordning
Skil 83

Kommissionens forslag

For att sikerstilla ett fortroendefullt och konstruktivt
samarbete mellan behoriga myndigheter pd unionsniva
och nationell nivd bor alla parter som ar involverade
i tillimpningen av denna foérordning respektera konfi-
dentialiteten for information och data som de erhller
i utforandet av sina uppgifter.

Andring

For att sikerstilla ett fortroendefullt och konstruktivt
samarbete mellan behériga myndigheter pd unionsniva
och nationell nivd bor alla parter som ar involverade
i tillimpningen av denna forordning striva efter
transparens och dppenhet, samtidigt som de respekterar
konfidentialiteten for information och data som de
erhdller i utférandet av sina uppgifter, genom att infora
tekniska och organisatoriska dtgirder for att skydda
sikerheten och konfidentialiteten for information som
de erhdller i sin verksamhet, ocksd ndr det giller
immateriella rittigheter och allminna och nationella
sdkerhetsintressen. Om den verksamhet som bedrivs av
kommissionen, nationella behoriga myndigheter, och
anmiilda organ enligt denna forordning medfor intring
i immateriella rittigheter, bor medlemsstaterna fore-
skriva adekvata dtgirder och rittsmedel for att
sikerstilla skyddet av de immateriella rittigheterna
i enlighet med direktiv 2004/48/EG.
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Andring 132

Forslag till forordning
Skil 84

Kommissionens forslag

(84)

Medlemsstaterna bor vidta alla nédvindiga atgarder for
att sdkerstlla att bestimmelserna i denna forordning
genomfors, bland annat genom att faststilla effektiva,
proportionella och avskrickande sanktioner for dsidosat-
tande av dem. For vissa specifika overtradelser bor
medlemsstaterna beakta de marginaler och kriterier som
faststills i denna férordning. Europeiska datatillsyn-
smannen bor ha befogenhet att dlagga boter f6r unionens
institutioner, byrder och organ som omfattas av denna
forordning.

Andring

(84)

Efterlevnaden av denna forordning bor kunna verk-
stillas genom att den nationella tillsynsmyndigheten
dligger sanktionsavgifter nir den genomfor forfaran-
den enligt det forfarande som faststills i denna forord-
ning. Medlemsstaterna bor vidta alla nddvindiga dtgarder
for att sakerstilla att bestimmelserna i denna forordning
genomfors, bland annat genom att faststilla effektiva,
proportionella och avskrickande sanktioner for dsidosat-
tande av dem. For att stirka och harmonisera de
administrativa sanktionerna for overtridelser av denna
forordning bor det faststillas Gvre grinser for faststil-
lande av administrativa sanktionsavgifter for vissa
specifika overtridelser. Vid bedémningen av sanktions-
avgifterna bor de nationella behoriga myndigheterna
i varje enskilt fall beakta alla relevanta omstindigheter
i den specifika situationen, med vederbirlig hinsyn
sdrskilt till overtridelsens art, svdrighetsgrad och
varaktighet och dess konsekvenser samt till leverants-
rens storlek, sirskilt ifall leverantoren tillhor kategorin
smd och medelstora foretag eller dr ett nystartat foretag.
Europeiska datatillsynsmannen bor ha befogenhet att
alagga boter for unionens institutioner, byrder och organ
som omfattas av denna forordning. Sanktionerna och
rittegdingskostnaderna enligt denna forordning bér inte
omfattas av avtalsklausuler eller andra arrangemang.
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Kommissionens forslag

Andring 133

Kommissionens forslag

Forslag till forordning
Skil 84a (nytt)

Andring

Andring 134

(84a) Eftersom rittigheterna och friheterna for fysiska och

juridiska personer och grupper av fysiska personer
allvarligt kan undergrivas av Al-system dr det viktigt
att fysiska och juridiska personer eller grupper av
fysiska personer har meningsfull tillging till mekanis-
mer for rapportering och rittslig provning och har ritt
till proportionella och effektiva rittsmedel. De bor
kunna rapportera overtridelser av denna forordning till
sina nationella tillsynsmyndigheter och ha ritt att
limna in klagomdl mot leverantorer eller anvindare av
Al-system. I tillimpliga fall bor anvindare tillhanda-
hilla interna klagomdlsmekanismer som fysiska och
juridiska personer eller grupper av fysiska personer ska
kunna anvinda. Utan att det pdverkar ndgot annat
administrativt provningsforfarande eller prévningsfor-
farande utanfor domstol bér fysiska och juridiska
personer och grupper av fysiska personer ocksd ha ritt
till ett effektivt rittsmedel med avseende pd rittsligt
bindande beslut av en nationell tillsynsmyndighet som
ror dem, eller ifall den nationella tillsynsmyndigheten
inte behandlar ett klagomdl, inte informerar den
klagande om hur det inlimnade klagomdlet fortskrider
eller om det preliminira resultatet av det eller inte
fullgor sin skyldighet att fatta ett slutligt beslut med
avseende pd klagomadlet.

Forslag till forordning
Skil 84b (nytt)

Andring

(84b) Personer som pdverkas bor under alla omstindigheter

informeras om att de dr foremdl for anvindning av ett
Al-system med hog risk nir anvindare anvinder ett
Al-system med hog risk for att bistd i beslutsfattande
eller fatta beslut som ror fysiska personer. Denna
information kan utgora en grund for personer som
pdaverkas att utdva sin ritt till en forklaring enligt
denna forordning. Nér anvindare limnar en forklaring
till personer som pdverkas enligt denna forordning bor
de ta hinsyn till genomsnittskonsumentens eller den
enskilda personens expertis och kunskap.
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Andring 135

Forslag till forordning

Skil 84c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(84c) Unionsritten om skydd for visselbldsare (direktiv (EU)

Andring 136

2019/1937) dr fullt tillimplig pd akademiker, form-
givare, utvecklare, personer som bidrar till projekt,
revisorer, produktchefer, ingenjorer och ekonomiska
aktorer som erhdller information om Gvertridelser av
unionsritten som begds av en leverantor av Al-system
eller dess Al-system.

Forslag till forordning
Skil 85

Kommissionens forslag

(85)

()

For att sakerstilla att regelverket vid behov kan anpassas
bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290
i EUF-fordraget delegeras till kommissionen nar det géller
indring av de tekniker och metoder som anges
i bilaga I for definition av Al-system, unionens lagstift-
ning om harmonisering som fortecknas i bilaga II, Al-
system med hog risk som fortecknas i bilaga III,
bestimmelserna om teknisk dokumentation som for-
tecknas 1 bilaga IV, innehéllet i EU-forsikran om
overensstimmelse i bilaga V, bestimmelserna om for-
faranden for bedémning av Gverensstimmelse i bilagor-
na VI och VII och bestimmelserna om faststillande av de
Al-system med hog risk som omfattas av det forfarande
for bedomning av Overensstimmelse som baseras pa en
bedomning av kvalitetsledningssystemet och en bedom-
ning av den tekniska dokumentationen. Det ir sarskilt
viktigt att kommissionen genomfor limpliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertniva,
och att dessa samrdd genomfors i enlighet med
principerna i det interinstitutionella avtalet om battre
lagstiftning av den 13 april 2016 (*®). For att sikerstilla
lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter
erhéller Europaparlamentet och rddet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras
experter ges systematiskt tilltrade till méten i kommissio-
nens expertgrupper som arbetar med forberedelse av
delegerade akter.

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

Andring

(85)

()

For att sakerstilla att regelverket vid behov kan anpassas
bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290
i EUF-fordraget delegeras till kommissionen nar det géller
indring av unionens harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga II, Al-system med hog risk som
fortecknas i bilaga III, bestimmelserna om teknisk
dokumentation som fortecknas i bilaga IV, innehallet
i EU-forsdkran om overensstimmelse i bilaga V, bestim-
melserna om forfaranden for bedomning av Overens-
stimmelse i bilagorna VI och VII och bestimmelserna om
faststillande av de Al-system med hog risk som omfattas
av det forfarande for bedomning av Overensstimmelse
som baseras pd en bedomning av kvalitetsstyrnings-
systemet och en bedomning av den tekniska dokumenta-
tionen. Det dr sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor
lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive
pa expertniva, och att dessa samrdd genomfors i enlighet
med principerna i det interinstitutionella avtalet om
bdttre lagstiftning av den 13 april 2016 (**). Dessa
samrdd bor inbegripa deltagande av ett balanserat urval
av berorda parter, inbegripet konsumentorganisationer,
det civila samhillet, sammanslutningar som foretrider
personer som pdverkas, foretridare for foretag frin
olika sektorer och av olika storlek samt forskare och
vetenskapsmidn. For att sikerstilla lika stor delaktighet
i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europa-
parlamentet och radet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges
systematiskt tilltrade till moten i kommissionens expert-
grupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Andring 137

Forslag till forordning
Skil 85a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(85a) Med tanke pd den snabba tekniska utvecklingen och den
tekniska expertis som krivs vid bedomningen av
Al-system med hog risk bor kommissionen regelbundet,
dtminstone drligen, se over genomforandet av denna
forordning, sirskilt de forbjudna Al-systemen, transpa-
renskraven och forteckningen over hogriskomrdden och
anvindningsfall, och samtidigt samrdda med Al-byrin
och relevanta berérda parter.

Andring 138

Forslag till férordning
Skil 87a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(87a) Eftersom forekomsten av tillforlitlig information om
resurs- och energianvindning, avfallsgenerering och
annan miljépaverkan genom Al-system och tillhorande
IKT-teknik, inbegripet programvara, maskinvara och
i synnerhet datacentraler, ir begrinsad, bor kommis-
sionen infora en adekvat metod for att méita miljopd-
verkan och denna forordnings dndamadlsenlighet mot
bakgrund av unionens milj6- och klimatmal.

Andring 139

Forslag till forordning
Skil 89

Kommissionens forslag

(89)  Europeiska datatillsynsmannen och Europeiska datas-
kyddsstyrelsen har horts i enlighet med artikel 42.2
i forordning (EU) nr 2018/1725 och avgav ett yttrande
den [...]"

Andring

(89)  Europeiska datatillsynsmannen och Europeiska datas-
kyddsstyrelsen har horts i enlighet med artikel 42.2
i forordning (EU) nr 2018/1725 och avgav ett yttrande
den 18 juni 2021.
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Andring 140

Forslag till forordning

Artikel 1 - punkt 1 (ny)

Kommissionens forslag

Andring

1.  Syftet med denna forordning dr att frimja anvindningen
av minniskocentrerad och tillforlitlig artificiell intelligens och
att sikerstilla en hég nivdi av skydd for hilsa, sikerhet,
grundliggande rittigheter, demokrati och rittsstatsprincipen
samt miljon mot skadliga effekter av system med artificiell
intelligens i unionen och samtidigt stodja innovation.

Andring 141

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led d

Kommissionens forslag

(d) harmoniserade transparensregler for Al-system som dr
avsedda att interagera med fysiska personer, system for
kénsloigenkinning och system for biometrisk kategoriser-
ing samt Al-system som anvinds for att generera eller

manipulera bild-, ljud- eller videoinnehdll,

Andring

(d) harmoniserade transparensregler for vissa Al-system,

Andring 142

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led e

Kommissionens forslag

(e) regler om marknadskontroll och marknadsovervakning.

Andring

(e) regler om marknadskontroll, marknadsovervakning, styr-
ning och tillsyn,

Andring 143

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ea) dtgirder till stod for innovation, med sirskild inriktning
pa smd och medelstora foretag och nystartade foretag,
inbegripet inrittande av regulatoriska sandlidor och
riktade dtgirder for att minska regelbordan for smd och
medelstora foretag och nystartade foretag,
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Andring 144
Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led eb (nytt)

Kommissionens forslag Andring

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

Andring 145
Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 1 —led b

Kommissionens forslag Andring

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

Andring 146
Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 1 - led ¢

Kommissionens forslag Andring
(¢) leverantorer och anvindare av Al-system ndr dessa leveran- (c) leverantorer och anvindare av Al-system som har sin
torer och anvindare befinner sig i ett tredjeland, dir de etableringsort, eller befinner sig, i ett tredjeland, dir
utdata som produceras av systemet anvinds i unionen. antingen medlemsstaternas rétt dr tillimplig enligt inter-

nationell ritt eller de utdata som produceras av systemet dr
avsedda att anvindas i unionen,

Andring 147
Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 1 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(ca) leverantérer som slipper ut pd marknaden eller tar i bruk
Al-system enligt artikel 5 utanfor unionen dir leveran-
toren eller distributéren av sidana system befinner sig
i unionen,
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Andring 148

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

Kommissionens forslag

Andring

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

Andring 149

Forslag till forordning

Artikel 2 - punkt 1 - led cc (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

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

Andring 150

Forslag till forordning

Artikel 2 - punkt 2 - inledningen

Kommissionens forslag

2. For Al-system med hog risk som utgor sakerhetskompo-
nenter i produkter eller system, eller som sjilva dr produkter
eller system, som omfattas av tillimpningsomrédet for foljande
akter, ska endast artikel 84 i denna forordning tillimpas:

Andring

2. For Al-system med hog risk som utgor sakerhetskompo-
nenter i produkter eller system eller som sjdlva dr produkter eller
system och som omfattas av tillimpningsomradet for den
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bi-
laga I1, ska endast artikel 84 i denna forordning tillimpas.

Andring 151

Forslag till forordning
Artikel 2 - stycke 2 - led a

Kommissionens forslag

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

Andring

utgdr
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Kommissionens forslag

Andring 152
Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 2 - led b

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

Kommissionens forslag

Andring 153
Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 2 - led ¢

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

Kommissionens forslag

Andring 154
Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 - led d

(d) Direktiv 2014/90/EU.

Kommissionens forslag

Andring 155
Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 2 —led e

(e) Direktiv (EU) 2016/797.

Kommissionens forslag

Andring 156
Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 2 - led

Andring
utgdr

Andring
utgdr

Andring
utgdr

Andring
utgdr

Andring

(f) Forordning (EU) 2018/858.

utgdr
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Andring 157

Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 2 - led g

Kommissionens forslag

(g) Forordning (EU) 2018/1139.

Andring 158

Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 2 - led h

Kommissionens forslag

(h) Férordning (EU) 2019/2144.

Andring 159
Forslag till forordning

Artikel 2 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Denna forordning ska inte tillimpas pé offentliga myndig-
heter i ett tredjeland, eller pd internationella organisationer som
omfattas av denna forordnings tillimpningsomréde enligt punkt
1, om dessa myndigheter eller organisationer anviander Al-
system inom ramen for internationella avtal om brottsbekdmp-
ning och rittsligt samarbete med unionen eller med en eller flera
medlemsstater.

Andring
utgdr

Andring
utgdr

Andring

4. Denna forordning ska inte tillimpas pé offentliga myndig-
heter i ett tredjeland, eller pd internationella organisationer som
omfattas av denna forordnings tillimpningsomréde enligt punkt
1, om dessa myndigheter eller organisationer anviander Al-
system inom ramen for internationellt samarbete eller inter-
nationella avtal om brottsbekimpning och rittsligt samarbete
med unionen eller med en eller flera medlemsstater och dr
foremal for ett beslut av kommissionen som antagits i enlighet
med artikel 36 i direktiv (EU) 2016/680 eller artikel 45
i forordning (EU) 2016/679 (beslut om adekvat skyddsnivd)
eller dr en del av ett internationellt avtal som har ingitts
mellan unionen och tredjelandet eller den internationella
organisationen i fraga i enlighet med artikel 218 i EUF-ford-
raget och som medfor adekvata skyddsdtgirder med avseende
pd skyddet av enskilda personers integritet och grundliggande
rittigheter och friheter.

Andring 160

Forslag till forordning

Artikel 2 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5a.  Unionsritt om skydd av personuppgifter, integritet och
konfidentialitet vid kommunikation dr tillimplig pd perso-
nuppgifter som behandlas i samband med de rittigheter och
skyldigheter som faststills i denna forordning. Denna forord-
ning ska inte paverka tillimpningen av forordningarna (EU)
2016/679 och (EU) 2018/1725 samt direktiven 2002/58/EG
och (EU) 2016/680, utan att det paverkar tillimpningen av de
arrangemang som foreskrivs i artiklarna 10.5 och 54 i den hér
forordningen.
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Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Andring 161
Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 5b (ny)

Andring

5b. Denna forordning pdverkar inte tillimpningen av de
bestimmelser som faststills i andra unionsrittsakter om
konsumentskydd och produktsikerhet.

Andring 162
Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 5c¢ (ny)

Andring

5c.  Denna forordning ska inte hindra medlemsstaterna eller
unionen fran att behdlla eller infora lagar och andra forfatt-
ningar som dr formdnligare for arbetstagarna nir det giller att
skydda deras rittigheter i friga om arbetsgivares anvindning
av Al-system, eller fran att uppmuntra eller tillta tillimpning
av kollektivavtal som dr formdnligare for arbetstagarna.

Andring 163
Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 5d (ny)

Andring

5d. Denna forordning ska inte tillimpas pd forsknings-,
test- och utvecklingsverksamhet avseende ett Al-system innan
systemet slipps ut pd marknaden eller tas i bruk, forutsatt att
verksamheten i friga genomfors med respekt for grund-
liggande rittigheter och tillimplig unionsritt. Testning under
verkliga forhallanden ska inte omfattas av detta undantag.
Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter
i enlighet med artikel 73 med avseende pd att fortydliga
tillimpningen av denna punkt och specificera detta undantag
i syfte att forhindra forekommande och framtida missbruk.
Al-byrin ska ge vigledning om styrningen av forskning och
utveckling i enlighet med artikel 56, dven i syfte att samordna
dess tillimpning frin de nationella tillsynsmyndigheternas
sida
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Andring 164

Forslag till forordning

Artikel 2 - punkt 5e (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5e.  Denna forordning ska inte tillimpas pid Al-komponen-
ter som tillhandahdlls genom licenser med fri och dppen
killkod, utom i den mdn de slipps ut pi marknaden eller tas
i bruk av en leverantor som en del av ett Al-system med hig
risk eller av ett Al-system som omfattas av avdelning II eller
IV. Detta undantag ska inte gilla for grundmodeller enligt
definitionen i artikel 3.

Andring 165

Forslag till férordning
Artikel 3 - led 1

Kommissionens forslag

(1) system med artificiell intelligens (Al-system): programvara
som utvecklats med en eller flera av de tekniker och
metoder som fortecknas i bilaga I och som, for en viss
uppsdttning mdnniskodefinierade mil, kan generera utdata
sasom innehdll, forutsigelser, rekommendationer eller beslut
som paverkar de miljoer som de samverkar med.

Andring

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

Andring 166

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

Kommissionens forslag

Andring

(1a) risk: kombinationen av sannolikheten for skada och
denna skadas allvarlighetsgrad.

Andring 167

Forslag till férordning
Artikel 3 - led 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(1b) betydande risk: en risk som dr betydande till foljd av
kombinationen av dess allvarlighetsgrad, intensitet,
sannolikhet for forekomst och varaktighet i friga om
dess effekter, samt dess formdga att piverka en enskild
person, en stor mdingd personer eller en viss grupp av
personer.
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Andring 168
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 1c (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(1c) grundmodell: en Al-systemmodell som trinats pd en stor
datamiingd, utformats for att ge generella resultat och
kan anpassas till ett brett spektrum av olika uppgifter.

Andring 169
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 1d (nytt)

Kommissionens forslag Andring

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

Andring 170
Forslag till forordning

Artikel 3 - led 1e (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(le) stora triningsomgdngar: produktionsprocessen for en
kraftfull Al-modell som kriver datorresurser Gver en
mycket hog troskel.

Andring 171
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 3

Kommissionens forslag Andring

(3) smdskalig leverantor: en leverantor som dr ett mikrofore- utgdr
tag eller smdforetag i den mening som avses i kommissio-
nens rekommendation 2003/361/EG (*').

(')  Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om
definitionen av mikroforetag samt smd och medelstora foretag
(EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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Andring 172
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 4

Kommissionens forslag Andring

(4) anvandare: varje fysisk eller juridisk person, offentlig (Bertr inte den svenska versionen.)
myndighet, byrd eller annat organ som under eget over-
inseende anvinder ett Al-system, utom nir Al-systemet
anviands inom ramen for en personlig icke-yrkesmassig

verksambhet.
Andring 173
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 8
Kommissionens forslag Andring
(8) operator: leverantoren, anvindaren, den auktoriserade (Berdr inte den svenska versionen.)

representanten, importoren och distributoren.

Andring 174
Forslag till forordning

Artikel 3 - led 8a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(8a) person som pdverkas: varje fysisk person eller grupp av
personer som dr foremdl for eller pd annat sitt paverkas
av ett Al-system.

Andring 175
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 11

Kommissionens forslag Andring

(11) ibruktagande: leverans av ett Al-system for forsta anvind- (Berdr inte den svenska versionen.)
ning direkt till anvindaren eller for eget bruk pa
unionsmarknaden for dess avsedda dndamal.
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Andring 176

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 13

Kommissionens forslag

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

Andring

(13) rimligen forutsebar felaktig anvindning: anvindning av ett
Al-system pd ett sitt som inte Gverensstimmer med dess
avsedda dndamél enligt vad leverantoren anger i bruks-
anvisningen, men som kan vara resultatet av rimligen
forutsebart ménskligt beteende eller interaktion med andra
system, inklusive andra Al-system.

Andring 177

Forslag till forordning

Artikel 3 - led 14

Kommissionens forslag

—
—
BN

==

sakerhetskomponent i en produkt eller ett system: en
komponent som finns i en produkt eller i ett system och
som fyller en sikerhetsfunktion for produkten eller
systemet eller som, om den upphor att fungera eller
fungerar felaktigt, medfor fara for manniskors hilsa och
sikerhet eller for egendom.

Andring

(14) sakerhetskomponent i en produkt eller ett system: i
dverensstammelse med unionens harmoniseringslagstift-
ning enligt forteckningen i bilaga II, en komponent som
finns i en produkt eller i ett system och som fyller en
sikerhetsfunktion for produkten eller systemet eller som,
om den upphor att fungera eller fungerar felaktigt, medfor
fara for minniskors hilsa och sikerhet.

Andring 178

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 15

Kommissionens forslag

(15) bruksanvisning: information som tillhandahélls av leveran-
toren for att informera anvindaren om sidrskilt ett
Al-systems avsedda dndamal och korrekta anvindning,
inklusive den specifika geografiska, beteendemassiga eller
funktionella miljo inom vilken Al-systemet med hog risk ar
avsett att anvandas.

Andring

(15) bruksanvisning: information som tillhandahélls av leveran-
toren for att informera anvindaren om sidrskilt ett
Al-systems avsedda dndamal och korrekta anvindning,
och information om eventuella forsiktighetsdtgirder som
bor vidtas, inklusive den specifika geografiska, beteen-
demissiga eller funktionella miljo inom vilken Al-systemet
med hog risk dr avsett att anvandas.

Andring 179

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 16

Kommissionens forslag

(16) éterkallelse av ett Al-system: varje dtgdrd som syftar till att
fa till stind ett aterlimnande av ett Al-system som
tillhandahéllits fér anvindare till leverantoren.

Andring

(16) éterkallelse av ett Al-system: varje dtgdrd som syftar till att
fa dll stdnd ett dterlimnande av ett Al-system som har
tillhandahallits anvandare till leverantéren.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 180

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 20

Kommissionens forslag

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

Andring

(20) bedomning av overensstimmelse: den process dir det visas
huruvida kraven i avdelning IIl kapitel 2 i denna forordning
avseende ett Al-system har uppfyllts.

Andring 181

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 22

Kommissionens forslag

(22) anmalt organ: organ for beddmning av Gverensstimmelse
som utsetts i enlighet med denna férordning och annan
relevant unionslagstiftning om harmonisering.

Andring

(22) anmalt organ: organ for beddmning av Gverensstimmelse
som anmilts i enlighet med denna forordning och annan
relevant unionslagstiftning om harmonisering.

Andring 182

Forslag till forordning

Artikel 3 - led 23

Kommissionens forslag

(23) visentlig dndring: en dndring av Al-systemet som gjorts
efter dess utslippande pd marknaden eller ibruktagande
och som pdverkar Al-systemets uppfyllelse av kraven
i avdelning III kapitel 2 i denna férordning eller leder till en
dndring av det avsedda dndamal for vilket Al-systemet har
bedomts.

Andring

(23) visentlig dndring: en dndring eller en serie dndringar av
Al-systemet efter dess utslippande pd marknaden eller
ibruktagande som inte forutsetts eller planerats i leveran-
torens ursprungliga riskbedomning och som leder till att
Al-systemets uppfyllelse av kraven i avdelning III kapitel 2
i denna forordning pdverkas eller leder till en dndring av
det avsedda dndamadl for vilket Al-systemet har bedomts.

Andring 183

Forslag till forordning

Artikel 3 - led 24

Kommissionens forslag

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

Andring

(24) CE-mirkning om 6verensstimmelse (CE-mérkning): fysisk
eller digital mirkning genom vilken en leverantor anger att
ett Al-system eller en produkt dir det ingdr ett Al-system
overensstimmer med kraven i avdelning III kapitel 2
i denna forordning och annan tillimplig unionslagstiftning
som harmoniserar villkoren for saluféring av produkter
(unionens harmoniseringslagstiftning) och som foreskriver
sddan mirkning.
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Andring 184

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 29

Kommissionens forslag

(29) traningsdata: data som anvands for att trina ett Al-system
genom anpassning av dess inldrningsbara parametrar,
inklusive vikterna i ett neuralt nétverk.

Andring

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

Andring 185

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 30

Kommissionens forslag

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

Andring

(30) valideringsdata: data som anvinds for att tillhandahélla en
utvirdering av det trinade Al-systemet och for att stimma
av dess icke-inldrningsbara parametrar och dess inldrnings-
process, bland annat, for att foérhindra under- eller
overanpassning. Valideringsdatasetet dr ett separat dataset
eller en del av triningsdatasetet, som en antingen fast eller
variabel uppdelning.

Andring 186

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 33

Kommissionens forslag

(33) biometriska uppgifter: personuppgifter som erhdllits
genom sirskild teknisk behandling som ror en fysisk
persons fysiska, fysiologiska eller beteendemissiga kin-
netecken och som mdojliggor eller bekriftar den unika
identifieringen av denna fysiska person, sisom ansikts-
bilder eller fingeravtrycksuppgifter.

Andring

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

Andring 187

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

Kommissionens forslag

Andring

(33a) biometribaserade uppgifter: uppgifter som hirror fran
specifik teknisk behandling som hénfor sig till fysiska,
fysiologiska eller beteendemdssiga signaler frin en
fysisk person.
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Andring 188
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 33b (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(33b) biometrisk identifiering: automatisk igenkinning av
fysiska, fysiologiska, beteendemissiga och psykologiska
minskliga sirdrag for att faststilla en persons identitet
genom jimforelse av personens biometriska uppgifter
med lagrade biometriska uppgifter om enskilda per-
soner i en databas (en-till-mdnga-identifiering).

Andring 189
Forslag till férordning

Artikel 3 - led 33c (nytt)

Kommissionens forslag Andring

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

Andring 190
Forslag till forordning

Artikel 3 - led 33d (nytt)

Kommissionens forslag Andring

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

Andring 191
Forslag till férordning
Artikel 3 - led 34

Kommissionens forslag Andring
(34) system for kinsloigenkinning: ett Al-system vars syfte dr (34) system for kinsloigenkinning: ett Al-system vars syfte dr
att identifiera eller uttyda fysiska personers kinslor eller att identifiera eller uttyda antingen enskilda personers eller
avsikter pd grundval av deras biometriska uppgifter. gruppers kinslor, tankar, sinnesstimningar eller avsikter
pd grundval av deras biometriska och biometribaserade
uppgifter.

108/291 ELL: http://data.europa.eu/eli/C[2024/506/0j



EUT C, 23.1.2024

SV

Andring 192

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 35

Kommissionens forslag

(35) system for biometrisk kategorisering: ett Al-system vars
syfte dr att hinfora fysiska personer till sirskilda kategorier
sdsom kon, dlder, hdrfirg, dgonfirg, tatueringar, etniskt
ursprung eller sexuell eller politisk liggning, pd grundval
av deras biometriska uppgifter.

Andring

(35) biometrisk kategorisering: att hdnfora fysiska personer till
sirskilda kategorier, eller uttyda deras egenskaper och
kinnetecken, pd grundval av deras biometriska eller
biometribaserade uppgifter eller med hjilp av hirledning

fran sddana uppgifter.

Andring 193

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 36

Kommissionens forslag

—
w
=)

~

system for biometrisk fjirridentifiering: ett Al-system vars
syfte dr att identifiera fysiska personer pd distans genom
jamforelse av en persons biometriska uppgifter med de
biometriska uppgifterna i en referensdatabas, och utan att
anviandaren av Al-systemet i forvag kinner till huruvida
personen kommer att vara nirvarande och kan identifieras.

Andring

(36) system for biometrisk fjirridentifiering: ett Al-system vars
syfte dr att identifiera fysiska personer pa distans genom
jamforelse av en persons biometriska uppgifter med de
biometriska uppgifterna i en referensdatabas, och utan att
anviandaren av Al-systemet i forvag kinner till huruvida
personen kommer att vara nirvarande och kan identifieras,
med undantag for verifieringssystem.

Andring 194

Forslag till forordning

Artikel 3 - led 37

Kommissionens forslag

L
W
~

~

system for biometrisk fjarridentifiering i realtid: ett system
for biometrisk fjarridentifiering dr insamling av biomet-
riska uppgifter, jamforelse och identifiering sker utan
betydande drojsmdl. Detta omfattar inte bara omedelbar
identifiering, utan dven begrinsade korta férdrojningar for
att undvika kringgdende.

Andring

(37) system for biometrisk fjarridentifiering i realtid: ett system
for biometrisk fjarridentifiering dr insamling av biomet-
riska uppgifter, jamforelse och identifiering sker utan
betydande dr6jsmdl. Detta omfattar inte bara omedelbar
identifiering, utan dven begransade fordrojningar for att
undvika kringgdende.

Andring 195

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 39

Kommissionens forslag

(39) offentligt tillganglig plats: varje fysisk plats som dr
tillgdnglig for allmanheten, utan hansyn till om vissa villkor
for tilltrade kan vara tillimpliga.

Andring

(39) offentligt tillginglig plats: varje offentligt eller privat dgd
fysisk plats som 4r tillginglig for allminheten, utan hinsyn
till om vissa villkor for tilltrade kan vara tillimpliga, och
utan hinsyn till eventuella kapacitetsbegrinsningar.
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Andring 196

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 41

Kommissionens forslag

(41) brottsbekimpning: verksamhet som genomfors av brotts-
bekimpande myndigheter f6r att forebygga, forhindra,
utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstalla straffritts-
liga péfoljder, inbegripet att skydda mot samt forebygga
och forhindra hot mot den allménna sakerheten.

Andring

(41) brottsbekdmpning: verksamhet som genomfors av brotts-
bekdmpande myndigheter eller for deras rikning for att
forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller
verkstilla straffrittsliga pafoljder, inbegripet att skydda mot
samt forebygga och forhindra hot mot den allminna
sakerheten.

Andring 197

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 42

Kommissionens forslag

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

Andring

(42) nationell tillsynsmyndighet: en offentlig (df 69) myndighet
som av en medlemsstat tilldelas ansvaret for genom-
forandet och tillimpningen av denna forordning, for
samordningen av den verksamhet som anfortrotts den
medlemsstaten, for att fungera som gemensam kontakt-
punkt for kommissionen och for att foretrida medlems-
staten i Al-byrdns styrelse.

Andring 198

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 43

Kommissionens forslag

(43) nationell behorig myndighet: den nationella tillsynsmyn-
digheten, den anmdlande myndigheten och marknads-
kontrollmyndigheten.

Andring

(43) nationell behorig myndighet: varje nationell myndighet

som ansvarar for efterlevnaden av denna forordning.

Andring 199

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 44 - inledningen

Kommissionens forslag

(44) allvarlig incident: en incident som direkt eller indirekt
orsakar, kan ha orsakat eller skulle kunna orsaka nigot av
foljande:

Andring

(44) allvarlig incident: en incident eller funktionsstorning hos

ett Al-system som direkt eller indirekt orsakar, kan ha
orsakat eller skulle kunna orsaka ndgot av foljande:
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Kommissionens forslag

(a) Dodsfall eller allvarlig skada for en persons hilsa, pa
egendom eller miljon.

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

Andring

(a) Dodsfall eller allvarlig skada for en persons hilsa.

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

(ba) En krinkning av de grundliggande rittigheter som
skyddas enligt unionsritten.

(bb) Allvarlig skada pd egendom eller miljon.

Andring 200

Forslag till forordning

Artikel 3 - led 44a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(44a) personuppgifter: personuppgifter enligt definitionen
i artikel 4.1 i forordning (EU) 2016/679.

Andring 201

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

Kommissionens forslag

Andring

(44b) icke-personuppgifter: andra uppgifter iin personuppgif-
ter.

Andring 202

Forslag till férordning
Artikel 3 - led 44c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(44¢c) profilering: varje form av automatisk behandling av
personuppgifter enligt definitionen i artikel 4.4 i forord-
ning (EU) 2016/679, eller, ndr det giller brottsbekim-
pande myndigheter, i artikel 3.4 i direktiv (EU)
2016/680, eller, nir det giller unionens institutioner,
organ eller byrder, i artikel 3.5 i forordning (EU)
2018/1725.
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Andring 203
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 44d (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(44d) deepfake: manipulerat eller syntetiskt ljud-, bild- eller
videoinnehdll som felaktigt framstir som autentiskt
eller sanningsenligt och som innehdller bilder av
mdnniskor som forefaller siga eller gora saker som de
inte sagt eller gjort, och som framstillts med hjilp av
Al-teknik, inbegripet maskininlirning och djupinlér-
ning.

Andring 204
Forslag till féorordning
Artikel 3 - led 44e (nytt)

Kommissionens forslag Andring

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

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

(i) handlingen eller underlitenheten har sitt ursprung
eller dgde rum,

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

(iii) anvindaren ir etablerad, i de fall dir évertridelsen
begds av anvindaren,

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

Andring 205
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 44f (nytt)

Kommissionens forslag Andring

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

Andring 206

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

Andring

Kommissionens forslag

Andring 207

(44g) regulatorisk sandlida: en kontrollerad miljo som

inrdttats av en offentlig myndighet och som underlittar
sdker utveckling, testning och validering av innovativa
Al-system under en begrinsad tid innan de slipps ut pd
marknaden eller tas i bruk i enlighet med en specifik
plan under regulatorisk tillsyn.

Forslag till férordning

Artikel 3 - led 44h (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

Andring 208

(44h) kritisk infrastruktur: en tillging, en anliggning,

utrustning, ett ndtverk eller ett system, eller en del av
en tillging, en anliggning, utrustning, ett ndtverk eller
ett system, som krivs for tillhandahdllandet av en
samhdllsviktig tjdnst i den mening som avses i arti-
kel 2.4 i direktiv (EU) 2022/2557.

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

Andring

Kommissionens forslag

Andring 209
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 44l (nytt)

(44k) social poingsittning: utvirdering eller klassificering av

fysiska personer pd grundval av deras sociala beteende,
socio-ekonomiska status eller kinda eller forutsedda
personliga eller personlighetsrelaterade egenskaper.

Andring

(441) socialt beteende: det sitt pd vilket en fysisk person

interagerar med och pdverkar andra fysiska personer
eller samhillet.
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Andring 210
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 44m (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(44m) den bista tekniken: den teknisk kapacitetens utveck-
lingsfas vid en viss tidpunkt nir det giller produkter,
processer och tjinster, baserat pd relevanta konsolide-
rade vetenskapliga, tekniska och erfarenhetsmissiga
ron.

Andring 211
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 44n (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(44n) testning under verkliga forhdllanden: tillfillig testning
av ett Al-system for dess avsedda dndamdl under
verkliga forhdllanden utanfor ett laboratorium eller en
pd annat sdtt simulerad miljo.

Andring 212
Forslag till féorordning
Artikel 4

Kommissionens forslag Andring

Artikel 4 utgdr

Andringar av bilaga I

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

Andring 213

Forslag till forordning

Artikel 4a (ny)

Andring

Artikel 4a

Allménna principer som dr tillimpliga pd alla Al-system

1.

Alla operatérer som omfattas av denna forordning ska

gora sitt yttersta for att utveckla och anvinda Al-system eller
grundmodeller i enlighet med filjande allminna principer som
faststiller en ram pd hég nivd for att frimja en enhetlig
mdnniskocentrerad europeisk strategi for etisk och tillforlitlig
artificiell intelligens, helt i linje med stadgan och de virden

som

(@)

(b)

ligger till grund fér unionen:

Sjalvstindigt minskligt agerande samt mdnsklig tillsyn:
Al-system ska utvecklas och anvindas som ett verktyg som
tjgnar minniskor, respekterar minsklig virdighet och
personlig sjilvstindighet, och ska fungera sd att de pd ett
limpligt sitt kan kontrolleras och overvakas av mdnnis-
kor.

Teknisk robusthet och sikerhet: Al-system ska utvecklas
och anvindas pd ett sitt som minimerar oavsiktlig och
ovintad skada samt vara robusta i hindelse av oavsiktliga
problem och resilienta mot forsok att dndra Al-systemets
anvindning eller prestanda for att majliggora olaglig
anvindning fran illasinnade tredje parters sida.

(c) Integritet och dataférvaltning: Al-system ska utvecklas

()

()

och anvindas i enlighet med befintliga integritets- och
dataskyddsregler, samtidigt som data som uppfyller hoga
standarder i friga om kvalitet och integritet behandlas.

Oppenhet: Al-system ska utvecklas och anvindas pa ett
sitt som mdojliggor limplig spdrbarhet och forklarbarhet,
samtidigt som mdnniskor informeras om att de kommu-
nicerar eller interagerar med ett Al-system och anvin-
darna vederbirligen informeras om Al-systemets kapacitet
och begrinsningar och personer som pdverkas informeras
om sina rittigheter.

Mangfald, icke-diskriminering och rittvisa: Al-system ska
utvecklas och anvindas pd ett sitt som inkluderar olika
aktorer och framjar lika tillgdng, jamstilldhet och kulturell
mdngfald, samtidigt som man undviker diskriminerande
effekter och oskiliga snedvridningar som dr forbjudna
enligt unionsritten eller nationell ritt.
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Kommissionens forslag

Andring

(f) Socialt och miljomdssigt vilbefinnande: Al-system ska
utvecklas och anvindas pd ett hallbart och miljovinligt
sdtt samt for att gynna alla méinniskor, samtidigt som man
overvakar och bedomer de lingsiktiga effekterna for
individen, sambhiillet och demokratin.

2. Punkt 1 pdverkar inte de skyldigheter som faststills
i befintlig unionsritt och nationell ritt. For Al-system med hog
risk omsdtts de allminna principerna i, och efterlevs av
leverantorer eller anvindare genom, de krav som anges
i artiklarna 8-15 och de relevanta skyldigheter som faststills
i avdelning III kapitel 3 i denna forordning. For grundmodeller
omsitts de allminna principerna i, och efterlevs av leveran-
torer genom, de krav som anges i artiklarna 28-28b. For alla
Al-system kan tillimpningen av de principer som avses i punkt
1, beroende pd vad som dr tillimpligt, uppnds genom
bestimmelserna i artikel 28 eller artikel 52, eller genom
tillimpning av de harmoniserade standarder, tekniska speci-
fikationer och uppforandekoder som avses i artikel 69, utan att
skapa nya skyldigheter enligt denna forordning.

3.  Kommissionen och Al-byrin ska inforliva dessa vigle-
dande principer i begiranden om standardisering samt
rekommendationer som bestdr av teknisk vigledning for att
hjilpa leverantorer och anvindare att utveckla och anvinda
Al-system. De europeiska standardiseringsorganisationerna
ska betrakta de allminna principer som avses i punkt 1
i denna artikel som resultatbaserade mdl nir de utarbetar
limpliga harmoniserade standarder for Al-system med héog
risk enligt artikel 40.2b.

Andring 214
Forslag till forordning
Artikel 4b (ny)

Andring

Artikel 4b

Al-kunskaper

1.  Vid genomforandet av denna forordning ska unionen och
medlemsstaterna frimja dtgirder for utveckling av en till-
ricklig nivd av Al-kunskaper i alla berorda sektorer och med
hinsyn tagen till de olika behoven hos grupper av leverantorer,
anvindare och berorda personer som pdverkas, bland annat
genom utbildnings-, kompetens- och omskolningsprogram, och
samtidigt sdkerstilla vederborlig balans mellan konen och
mellan olika dldrar, i syfte att maojliggora en demokratisk
kontroll av Al-systemen.
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Kommissionens forslag

Andring

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

3. Sddana kunskapsrelaterade dtgirder ska i synnerhet
besti av undervisning i grundliggande begrepp om och
firdigheter rorande Al-system och deras funktion, inbegripet

olika typer av produkter och anvindningsomrdden samt deras
risker och fordelar.

4.  En tillricklig nivi av Al-kunskaper dr en nivi som vid
behov bidrar till leverantorernas och anvindarnas formdga att
sikerstilla efterlevnad och uppritthéllande av denna forord-

ning.

Andring 215

Forslag till férordning

Artikel 5 - punkt 1 - led a

Kommissionens forslag

(a) Utslippande pd marknaden, ibruktagande eller anvindning
av ett Al-system som anvinder subliminala tekniker som
minniskor inte ir medvetna om for att visentligt snedvrida
en persons beteende pd ett sitt som orsakar eller sannolikt
kommer att orsaka fysisk eller psykisk skada for den
personen eller en annan person.

Andring

(a) Utslippande pd marknaden, ibruktagande eller anvindning
av ett Al-system som anvinder subliminala tekniker som
minniskor inte 4 medvetna om eller avsiktligt manipule-
rande eller vilseledande tekniker som syftar eller leder till
en visentlig snedvridning av en persons eller en grupp av
personers beteende genom att avsevirt forsimra personens
formdga att fatta ett vilgrundat beslut, vilket far personen
att fatta ett beslut som den inte skulle ha fattat annars, pa
ett sitt som orsakar eller sannolikt kommer att orsaka
betydande skada for den personen, en annan person eller en
grupp av personer.

Forbudet enligt forsta stycket mot Al-system som anvinder
subliminala tekniker ska inte tillimpas pd Al-system som dr
avsedda att anvindas for godkinda terapeutiska dndamadl pd
grundval av specifikt informerat samtycke frin de personer
som exponeras for dem eller, i tillimpliga fall, frin deras

formyndare.

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

117/291



SV

EUT C, 23.1.2024

Andring 216

Forslag till forordning
Artikel 5 - punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

(b) Utslappande pd marknaden, ibruktagande eller anvindning
av ett Al-system som utnyttjar ndgon sdrbarhet, som hdrrér
fran dlder eller fysisk eller psykisk funktionsnedsittning,
hos en specifik grupp av personer, for att visentligt
snedvrida beteendet hos en person som tillhor den gruppen
pd ett sitt som orsakar eller sannolikt kommer att orsaka
fysisk eller psykisk skada for den personen eller en annan
person.

Andring

(b) Utslippande pd marknaden, ibruktagande eller anvindning
av ett Al-system som utnyttjar nigon sirbarhet hos en
person eller en specifik grupp av personer, inklusive
egenskaper i en sidan persons eller en sddan grupps
kinda eller forutsedda personlighetsrelaterade uppsittning
egenskaper eller sociala eller ekonomiska situation, dlder
eller fysiska eller psykiska formdga, pd ett sitt som syftar
eller leder till en visentlig snedvridning av beteendet hos
personen i fraga eller en person som tillhor den gruppen sd
att det orsakar eller sannolikt kommer att orsaka betydande
skada for den personen eller en annan person.

Andring 217

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

Kommissionens forslag

Andring

(ba) Utslippande pd marknaden, ibruktagande eller anvind-
ning av system for biometrisk kategorisering som
kategoriserar fysiska personer efter kinsliga eller skyd-
dade kinnetecken eller egenskaper eller genom att dessa
kinnetecken eller egenskaper uttyds. Detta forbud ska
inte tillimpas pd Al-system som dr avsedda att anvindas
for godkinda terapeutiska dndamdl pd grundval av
specifikt informerat samtycke frin de personer som
exponeras for dem eller, i tillimpliga fall, frin deras
formyndare.

Andring 218

Forslag till férordning

Artikel 5 — punkt 1 - led ¢ - inledningen

Kommissionens forslag

(c) Utsldppande pd marknaden, ibruktagande eller anvindning
av Al-system av offentlign myndigheter eller pd deras
vignar for utvirdering eller Kklassificering av fysiska
personers pdlitlighet under en viss tidsperiod pa grundval
av deras sociala beteende eller kidnda eller forutsedda
personliga eller personlighetsrelaterade egenskaper, med en
social podngsittning som leder till det ena eller bada av
foljande:

Andring

(c) Utsldppande pd marknaden, ibruktagande eller anvindning
av Al-system for social podngsdttning, utvirdering eller
klassificering av fysiska personer eller grupper av fysiska
personer under en viss tidsperiod pd grundval av deras
sociala beteende eller kidnda, uttydda eller forutsedda
personliga eller personlighetsrelaterade egenskaper, med en
social poidngsittning som leder till det ena eller bdda av
foljande:
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Andring 219
Forslag till forordning
Artikel 5 - punkt 1 - led ¢ - led i

Kommissionens forslag Andring

i) Skadlig eller ogynnsam behandling av vissa fysiska personer (Bertr inte den svenska versionen.)
eller hela grupper av fysiska personer i sociala sammanhang
som saknar koppling till de sammanhang i vilka berorda data
ursprungligen genererades eller samlades in.

Andring 220
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 - led d - inledningen

Kommissionens forslag Andring
(d) Anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering (d) Anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering
i realtid pd allmint tillgingliga platser for brottsbekimp- i realtid pd allmint tillgingliga platser.

ningsindamal, sivida inte och endast i den mdn sidan
anvindning dr absolut nodvindig for ndgot av foljande

syften:
Andring 221
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 —led d - led i
Kommissionens forslag Andring
i) Malinriktad sékning efter specifika potentiella brottsoffer, utgdr

inbegripet forsvunna barn.

Andring 222
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 - led d - led ii

Kommissionens forslag Andring

ii) Forhindrande av ett specifikt, betydande och dverhingande utgdr
hot mot fysiska personers liv eller fysiska sikerhet eller
forhindrande av en terroristattack.
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Andring 223

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

Kommissionens forslag

Andring

iii) Avsldjande, lokalisering, identifiering eller lagforing av en utgdr

girningsman eller misstinkt vid brott som avses i arti-
kel 2.2 i rddets rambeslut 2002/584/RIF (°) och som i den
berérda medlemsstaten kan leda till fingelsestraff eller
annan frihetsbervande dtgird for en maxperiod av minst
tre dr, i enlighet med den medlemsstatens lagstiftning.

() Rddets rambeslut 2002/584/RIF av den 13 juni 2002 om en
europeisk arresteringsorder och dverlimnande mellan medlems-
staterna (EGT L 190, 18.7.2002, s. 1).

Andring 224

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

Kommissionens forslag

Andring

(da) Utslippande pd marknaden, ibruktagande eller anvind-

Andring 225

ning av Al-system for att utfora individuella riskbedom-
ningar av fysiska personer eller grupper av fysiska
personer i syfte att bedéma risken for att en fysisk person
begdr brott eller dterfaller i brottslighet eller for att
forutse forekomst eller upprepning av ett faktiskt eller
potentiellt brott, dven ett brott av administrativ art,
baserat pd profilering av en fysisk person eller pd
bedémningen av fysiska personers eller en grupp av
fysiska personers personliga egenskaper och kinneteck-
en — inbegripet personernas beligenhet — eller tidigare
brottsliga beteende.

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

Kommissionens forslag

Andring

(db) Utslippande pd marknaden, ibruktagande eller anvind-

ning av Al-system som skapar eller utvidgar databaser
for ansiktsigenkdnning genom oriktad skrapning av
ansiktsbilder fran internet eller 6vervakningskameror.
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Andring 226
Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 1 - led dc (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(dc) Utslippande pd marknaden, ibruktagande eller anvind-
ning av Al-system for att uttyda en fysisk persons kéinslor
pd omrddena brottsbekimpning, grinsforvaltning, ar-
betsplatser och utbildningsinstitutioner.

Andring 227
Forslag till férordning
Artikel 5 - punkt 1 - led dd (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(dd) Ibruktagande eller anvindning av Al-system for analys
av registrerade bilder av allmint tillgingliga platser
genom system for biometrisk fjdrridentifiering ”i efter-
hand”, sivida de inte omfattas av ett administrativt
tillstdnd i enlighet med unionsritten och dr strikt
nédvindiga, i brottsbekimpningssyfte, for den riktade
sokning som dr kopplad till ett specifikt allvarligt brott
enligt definitionen i artikel 83.1 i EUF-fordraget vilket
redan har dgt rum.

Andring 228
Forslag till forordning
Artikel 5 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andring

la. Denna artikel ska inte paverka de forbud som giller nér
en praxis for artificiell intelligens strider mot annan
unionsritt, inbegripet unionsritt om dataskydd, icke-diskri-
minering, konsumentskydd eller konkurrens.

Andring 229
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag Andring

2. Vid anvindning av system for biometrisk fjirridentifier- utgdr
ing i realtid pd allmdnt tillgingliga platser for brottsbekamp-
ningsindamal for nigot av de syften som avses i punkt 1 d ska

foljande faktorer beaktas:
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Kommissionens forslag

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

(b) Konsekvenserna av anvindningen av systemet for alla
berorda personers rittigheter och friheter, sirskilt vad
giller hur allvarliga, sannolika och omfattande dessa
konsekvenser dr.

Dessutom ska anvindningen system for biometrisk fjdrri-
dentifiering i realtid pd allmént tillgingliga platser for
brottsbekimpningsindamdl for nigot av de syften som avses
i punkt 1 d vara forenlig med nodvindiga och proportionella
skyddsatgirder och villkor avseende anvindningen, sdrskilt
vad giller tidsmissiga och geografiska begrinsningar samt
personbegrinsningar.

Andring

Andring 230

Forslag till férordning
Artikel 5 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Nir det giller punkterna 1 d och 2 ska det for varje
enskild anvindning for brottsbekimpningsindamdl av ett
system for biometrisk fjirridentifiering i realtid pd allmdint
tillgingliga platser krivas ett forhandstillstind fran en rittslig
myndighet eller en oberoende administrativ myndighet i den
medlemsstat dir anvindningen ska dga rum, utfirdat pd
motiverad begiran och i enlighet med de nirmare bestimmel-
ser i nationell lagstiftning som avses i punkt 4. I vederborligen
motiverade bradskande situationer fir dock anvindningen av
systemet pabérjas utan tillstind och tillstindet fir dd begiras
under eller efter anvindningen.

Den behoriga rittsliga eller administrativa myndigheten ska
bevilja tillstindet endast om den, pd grundval av objektiva
bevis eller tydliga indikationer som lagts fram for den, har
forvissat sig om att anvindningen av det aktuella systemet for
biometrisk fjdrridentifiering i realtid dr nodvindig och
proportionerlig for att uppnd ett av de syften som anges
i punkt 1 d, i enlighet med vad som anges i begiran. Vid beslut
om begiran ska den behoriga rittsliga eller administrativa
myndigheten beakta de faktorer som avses i punkt 2.

Andring

utgdr
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Andring 231

Forslag till forordning
Artikel 5 - punkt 4

Kommissionens forslag

4.  En medlemsstat far besluta att foreskriva en mdojlighet
att helt eller delvis tillita anvindning av system for biometrisk
fjdrridentifiering i realtid pd allmint tillgingliga platser for
brottsbekimpningsindamdl inom de grinser och pd de villkor
som anges i punkterna 1 d, 2 och 3. Den medlemsstaten ska
i sin nationella lagstiftning faststilla de nédvindiga detalje-
rade reglerna for begiran om, utfirdande av och anvindning
av, samt utovande av tillsyn over, de tillstind som avses
i punkt 3. I dessa regler ska det ocksd anges for vilka av de
syften som fortecknas i punkt 1 d, inbegripet vilka av de brott
som avses i led iii i punkten, de behoriga myndigheterna kan fi
tillstind att anvinda dessa system for brottsbekimpnings-
dndamal.

Andring

utgdr

Andring 232

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 1 - led a

Kommissionens forslag

(a) Al-systemet dr avsett att anvindas som en sikerhetskompo-
nent i en produkt, eller dr i sig en produkt, som omfattas av
den unionslagstiftning om harmonisering som fortecknas
i bilaga II.

Andring

(a) Al-systemet dr avsett att anvindas som en sakerhetskompo-
nent i en produkt, eller Al-systemet ir i sig en produkt, som
omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning enligt
forteckningen i bilaga 1L

Andring 233

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 - led b

Kommissionens forslag

(b) Den produkt vars sikerhetskomponent ar Al-systemet, eller
sjdlva Al-systemet som en produkt, mdste genomgd en
tredjepartsbedomning av Overensstimmelse for att den
produkten ska kunna slippas ut pd marknaden eller tas
i bruk i enlighet med den unionslagstiftning om harmoni-
sering som fortecknas i bilaga IL.

Andring

(b) Den produkt vars sikerhetskomponent enligt led a ir
Al-systemet, eller sjalva Al-systemet som en produkt, maste
genomgd en tredjepartsbedomning av Overensstimmelse
med avseende pd hdlso- och sikerhetsriskerna for att den
produkten ska kunna slippas ut pd marknaden eller tas
i bruk i enlighet med unionens harmoniseringslagstiftning
enligt forteckningen i bilaga 11
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Andring 234

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Utover de Al-system med hog risk som avses i punkt 1 ska
Al-system som avses i bilaga Ill ocksd betraktas som hogrisk-
systen.

Andring

2. Utover de Al-system med hog risk som avses i punkt 1 ska
Al-system som omfattas av ett eller flera av de kritiska
omrdden och anvindningsfall som avses i bilaga Il betraktas
som hogrisksystem om de utgér en betydande risk for skada pd
fysiska personers hilsa, sikerhet eller grundliggande rittig-
heter. Om ett Al-system omfattas av led 2 i bilaga III ska det
betraktas som hégrisksystem om det utgor en betydande risk
for skada pd miljon.

Kommissionen ska sex mdnader innan denna forordning trider
i kraft, efter samrdd med Al-byrin och relevanta berorda
parter, tillhandahdlla riktlinjer som tydligt anger under vilka
omstindigheter utdata fran Al-system som avses i bilaga III
skulle utgéra en betydande risk for skada pa fysiska personers
hilsa, sikerhet eller grundliggande rittigheter eller situatio-
ner dir detta inte skulle vara fallet.

Andring 235

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a.  Om leverantorer som omfattas av ett eller flera av de
kritiska omrdden och anvindningsfall som avses i bilaga III
anser att deras Al-system inte utgor en betydande risk enligt
beskrivningen i punkt 2, ska de limna en motiverad anmdlan
till den nationella tillsynsmyndigheten om att de inte omfattas
av kraven i avdelning IIl kapitel 2 i denna férordning. Om
Al-systemet dr avsett att anvindas i tvd eller flera medlems-
stater ska denna anmilan riktas till Al-byrdn. Utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 65 ska den nationella
tillsynsmyndigheten granska och besvara anmilan, direkt eller
via Al-byrdn, inom tre mdnader om den anser att Al-systemet
dr felaktigt klassificerat.

Andring 236

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

Kommissionens forslag

Andring

2b.  Leverantirer som felaktigt klassificerar sitt Al-system
sd att det inte omfattas av kraven i avdelning IIl kapitel 2
i denna forordning och slipper ut det pd marknaden fore
tidsfristen for invindningar frin nationella tillsynsmyndig-
heter ska bli foremdl for sanktionsavgifter i enlighet med
artikel 71.
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Andring 237

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

Kommissionens forslag

Andring

2c.  De nationella tillsynsmyndigheterna ska limna in en
drlig rapport till AI-byrdn med uppgifter om antalet mottagna
anmilningar, de relaterade hégriskomrdden som stdr pd spel
och de beslut som fattats om mottagna anmilningar.

Andring 238

Forslag till forordning

Artikel 7 - punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter
i enlighet med artikel 73 med avseende pd att uppdatera
forteckningen i bilaga Ill genom att ligga till Al-system med hog
risk om bdda féljande villkor ir uppfyllda:

Andring

1. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter
i enlighet med artikel 73 med avseende pé att dndra bilaga III
genom att ligga till eller dndra omrdden eller anvindningsfall
for Al-system med hog risk, om dessa medfér en risk for skada
pd hilsa och sikerhet eller en risk for negativ inverkan pd de
grundliggande rittigheterna, miljon, demokratin eller ritts-
statsprincipen, och om den risken, med avseende pd hur
allvarlig och sannolik den dr, dr likvirdig med eller storre dn
risken for skada eller negativ inverkan till foljd av de
Al-system med hig risk som redan avses i bilaga III

Andring 239

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 - led a

Kommissionens forslag

(a) Al-systemen dr avsedda att anvindas inom ndgot av de
omrdden som fortecknas i punkterna 1-8 i bilaga III.

Andring

utgdr

Andring 240

Forslag till forordning
Artikel 7 - punkt 1 - led b

Kommissionens forslag

(b) Al-systemen utgor en risk for skada pd hilsa och sikerhet,
eller en risk for negativ inverkan pd grundliggande
rittigheter, med beaktande av skadans allvarlighetsgrad
och sannolikheten for att den ska uppstd, som dr likvirdig
med eller storre dn den risk for skada eller negativ
inverkan som fororsakas av de Al-system med hog risk
som redan ndmns i bilaga III.

Andring

utgdr
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Andring 241
Forslag till forordning

Artikel 7 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. Kommissionen ges iven befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 73 med avseende pd att stryka
anvindningsfall for Al-system med héog risk fran forteck-
ningen i bilaga IIl om de villkor som avses i punkt 1 inte
lingre dr tillimpliga.

Andring 242

Forslag till férordning

Artikel 7 — punkt 2 - inledningen

Kommissionens forslag

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen beakta
foljande kriterier nir den bedomer om ett Al-system utgor en
risk for skada pd hdlsa och sikerhet eller en risk for negativ
inverkan pd grundliggande rittigheter som dr likvirdig med
eller storre dn den risk for skada som skapas av de Al-system
med hog risk som redan nimns i bilaga III:

Andring

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

Andring 243
Forslag till forordning
Artikel 7 - punkt 2 - led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(aa) Al-systemets allminna kapacitet och funktioner, obe-
roende av dess avsedda dndamdl.

Andring 244
Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 2 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ba) Typen och mingden data som behandlas och anvinds av
Al-systemet.
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Andring 245

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

Kommissionens forslag

Andring

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

Andring 246

Forslag till forordning
Artikel 7 - punkt 2 - led ¢

Kommissionens forslag

(c) I vilken utstrackning anvindningen av ett Al-system redan

har orsakat skada pd hilsa och sikerhet eller negativ
inverkan pd de grundliggande rittigheterna eller har gett
upphov till betydande farhigor nir det giller uppkomsten av
sddan skada eller negativ inverkan, sdsom framgdr av
rapporter eller dokumenterade anklagelser som limnats till
nationella behoriga myndigheter.

Andring

(c) I vilken utstrackning anvindningen av ett Al-system redan

har orsakat skada pd hilsa och sikerhet, har haft negativ
inverkan pd de grundliggande rittigheterna, miljon, demo-
kratin och rittsstatsprincipen eller har gett upphov till
betydande farhdgor nir det giller sannolikheten for sidan
skada eller negativ inverkan, sdsom framgar av till exempel
rapporter eller dokumenterade anklagelser som limnats till
nationella tillsynsmyndigheter, kommissionen, Al-byrin,
EDPS eller Europeiska unionens byrd for grundliggande
rittigheter.

Andring 247

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 - led d

Kommissionens forslag

(d) Den potentiella omfattningen av sddan skada eller sidan

negativ inverkan, sarskilt i friga om intensitet och formdga
att paverka en stor mingd personer.

Andring

(d) Den potentiella omfattningen av sidan skada eller sidan

negativ inverkan, sarskilt i friga om intensitet och formdga
att paverka en stor méngd personer eller att i oproportioner-
lig utstrickning pdverka en viss grupp av personer.

Andring 248

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 - led e

Kommissionens forslag

() I vilken utstrickning potentiellt skadade eller negativt

paverkade personer dr beroende av det resultat som
producerats med ett Al-system, sirskilt eftersom det av
praktiska eller juridiska skél inte rimligen dr mojligt att
undantas frin detta resultat.

Andring

() I vilken utstrickning potentiellt skadade eller negativt

paverkade personer idr beroende av de wutdata som
producerats med hjilp av ett Al-system, och dessa utdata
dr enbart accessoriska med avseende pd den relevanta
dtgird som ska vidtas eller det relevanta beslut som ska
fattas, sirskilt eftersom det av praktiska eller juridiska skil
inte rimligen 4r majligt att undantas fran dessa utdata.
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Andring 249

Forslag till forordning

Artikel 7 - punkt 2 - led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ea) Potentiell felaktig anvindning och skadlig anvindning av

Al-systemet och av den teknik som ligger till grund for
det.

Andring 250

Forslag till forordning
Artikel 7 - punkt 2 - led f

Kommissionens forslag

(f) T vilken utstrackning potentiellt skadade eller negativt
paverkade personer befinner sig i ett utsatt lage i forhillande
till anvindaren av ett Al-system, sirskilt pd grund av en
obalans i fraga om makt, kunskap, ekonomiska eller sociala
omstindigheter eller dlder.

Andring

(f) 1 vilken utstrickning det foreligger en obalans i friga om
makt, eller potentiellt skadade eller negativt paverkade
personer befinner sig i ett utsatt lige i forhallande till
anvindaren av ett Al-system, sdrskilt pd grund av status,
behorighet, kunskap, eckonomiska eller sociala omstindig-
heter eller dlder.

Andring 251

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 —led g

Kommissionens forslag

(g) I vilken utstrackning det resultat som produceras med ett
Al-system dr latt att upphéva, varvid resultat som paverkar
manniskors halsa eller sdkerhet inte ska anses vara latta att
upphiva.

Andring

(g) 1 vilken utstrickning det resultat som produceras med hjilp
av ett Al-system dr litt att upphiva eller dtgirda, varvid
resultat som pdverkar miénniskors hilsa, sikerhet eller
grundliggande rittigheter, miljon, demokratin eller ritts-
statsprincipen negativt inte ska anses vara litta att upphéva.

Andring 252

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 2 - led ga (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ga) Omfattningen av tillgingen till och anvindningen av
dndamalsenliga tekniska losningar och mekanismer for
Al-systemets kontroll, tillforlitlighet och korrigerbarhet.
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Andring 253

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

Kommissionens forslag

Andring

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

Andring 254

Forslag till forordning

Artikel 7 - punkt 2 — led gc (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(gc) Omfattningen av minsklig tillsyn och mojligheten for en
mdnniska att ingripa for att dsidositta ett beslut eller
rekommendationer som kan leda till potentiell skada.

Andring 255

Forslag till férordning
Artikel 7 - punkt 2 - led h

Kommissionens forslag

i) effektiva atgirder for rittslig provning med hinsyn till de
risker som ett Al-system medfor, med undantag for skade-
standsansprék,

Andring

(h) I vilken utstrickning befintlig unionslagstiftning foreskriver

i) effektiva atgdrder for rattslig provning med hinsyn till de
skador som ett Al-system orsakar, med undantag for
skadestindsansprik for direkta eller indirekta skador,

ii) effektiva atgdrder for att forebygga eller avsevirt
minimera dessa risker.
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Andring 256

Forslag till forordning

Artikel 7 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a.  Nir kommissionen bedomer ett Al-system vid tillimp-
ning av punkt 1 eller 1a ska den samrida med Al-byrin och,
i forekommande fall, foretridare for grupper som pdverkas av
ett Al-system, industrin, oberoende experter, arbetsmarkna-
dens parter och organisationer i det civila samhidllet.
Kommissionen ska ocksd anordna offentliga samrdd i detta
avseende och offentliggira resultaten av dessa samrdd och den
slutliga bedémningen.

Andring 257

Forslag till férordning
Artikel 7 - punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

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

Andring 258

Forslag till forordning

Artikel 8 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. Vid uppfyllandet av det krav som faststills i detta
kapitel ska vederborlig hinsyn tas till riktlinjer som utarbetas
enligt artikel 82b och den allmint erkinda bdsta tekniken,
inbegripet sdsom det dterspeglas i de relevanta harmoniserade
standarder och gemensamma specifikationer som avses
i artiklarna 40 och 41 eller de som redan anges i unionens
harmoniseringslagstiftning.

Andring 259

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Det avsedda dandamalet med Al-systemet med hog risk och
det riskhanteringssystem som avses i artikel 9 ska beaktas nir
uppfyllelsen av dessa krav sikerstills.

Andring

2. Det avsedda dndamalet med Al-systemet med hog risk,
rimligen forutsebara felaktiga anvindningar och det riskhan-
teringssystem som avses i artikel 9 ska beaktas nir uppfyllelsen
av dessa krav sakerstills.
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Andring 260

Forslag till forordning

Artikel 8 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a.  Sd linge kraven i avdelning III kapitlen 2 och 3 eller
avdelning VIII kapitlen 1, 2 och 3 for Al-system med hog risk
omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning enligt for-
teckningen i bilaga II avsnitt A, ska kraven eller skyldighe-
terna i dessa kapitel i denna forordning anses vara uppfyllda
sd linge de omfattar Al-komponenten. Krav i avdelning III
kapitlen 2 och 3 eller avdelning VIII kapitlen 1, 2 och 3 for
Al-system med hog risk som inte omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning enligt forteckningen i bilaga II
avsnitt A ska i tillimpliga fall inforlivas i unionens harmoni-
seringslagstiftning i friga. Den relevanta bedémningen av
dverensstammelse ska utforas som en del av de forfaranden
som faststills i unionens harmoniseringslagstiftning enligt
forteckningen i bilaga II avsnitt A.

Andring 261

Forslag till férordning
Artikel 9 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Ett riskhanteringssystem ska inrittas, genomforas, doku-
menteras och underhéllas for Al-system med hog risk.

Andring

1. Ett riskhanteringssystem ska inrittas, genomforas, doku-
menteras och underhillas for Al-system med hog risk under
Al-systemets hela livscykel. Riskhanteringssystemet kan
integreras i, eller utgora en del av, redan befintliga riskhan-
teringsforfaranden med anknytning till relevant sektorsspeci-
fik unionsritt i den mdn det uppfyller kraven i denna artikel.

Andring 262

Forslag till forordning

Artikel 9 - punkt 2 - inledningen

Kommissionens forslag

2. Riskhanteringssystemet ska bestd av en kontinuerlig
iterativ process som loper under hela livscykeln for ett Al-system
med hog risk, med krav pd regelbunden och systematisk
uppdatering. Det skall innchélla foljande steg:

Andring

2. Riskhanteringssystemet ska bestd av en kontinuerlig
iterativ process som loper under hela livstiden for ett Al-system
med hog risk, med krav pd regelbunden Gversyn och upp-
datering av riskhanteringsprocessen, for att sikerstilla dess
fortlopande dndamalsenlighet, samt dokumentation av even-
tuella betydande beslut som fattas och motsvarande dtgirder
som vidtas enligt denna artikel. Det skall innehilla foljande
steg:
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Andring 263

Forslag till forordning
Artikel 9 - punkt 2 - led a

Kommissionens forslag

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

Andring

(a) Identifiering, uppskattning och utvirdering av kinda och
rimligen forutsebara risker som Al-systemet med hog risk
kan utgéra for fysiska personers hilsa eller sikerhet, deras
grundliggande rittigheter, inbegripet lika tillging och
mojligheter, demokratin och rittsstatsprincipen eller miljon
nir Al-systemet med hog risk anvinds i enlighet med sitt
avsedda dndamdl och under forhillanden dir det kan

forekomma rimligen forutsebar felaktig anvindning.

Andring 264

Forslag till forordning
Artikel 9 - punkt 2 - led b

Kommissionens forslag

(b) Uppskattning och utvirdering av de risker som kan uppstd
nir Al-systemet med hog risk anvinds i enlighet med dess
avsedda dndamdl och under forhdllanden dir det kan
forekomma rimligen forutsebar felaktig anvindning.

Andring

utgdr

Andring 265

Forslag till forordning
Artikel 9 - punkt 2 - led ¢

Kommissionens forslag

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

Andring

(c) Utvirdering av nya betydande risker enligt beskrivningen
i led a som identifierats pd grundval av en analys av data
som samlats in frin det system for Gvervakning efter
utsldppande pd marknaden som avses i artikel 61.

Andring 266

Forslag till forordning
Artikel 9 - punkt 2 - led d

Kommissionens forslag

(d) Antagande av lampliga riskhanteringsatgirder i enlighet med
bestimmelserna i foljande punkter.

Andring

(d) Antagande av limpliga och riktade riskhanteringsitgirder
for att hantera de risker som identifierats enligt leden a och
b i denna punkt, i enlighet med bestimmelserna i foljande
punkter.
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Andring 267

Forslag till forordning
Artikel 9 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. I de riskhanteringsdtgirder som avses i punkt 2 d ska
vederborlig hinsyn tas till de effekter och méjliga interaktioner
som foljer av den kombinerade tillimpningen av kraven i detta
kapitel 2. De ska ta hinsyn till den allmint erkinda bdsta
tekniken, inbegripet sisom den avspeglas i relevanta harmo-
niserade standarder eller gemensamma specifikationer.

Andring

3. I de riskhanteringsdtgarder som avses i punkt 2 d ska
vederborlig hinsyn tas till de effekter och mojliga interaktioner
som foljer av den kombinerade tillimpningen av kraven i detta
kapitel 2, i syfte att begrinsa riskerna effektivt och samtidigt
sdkerstilla ett lampligt och proportionellt genomforande av
kraven.

Andring 268

Forslag till forordning

Artikel 9 - punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4. De riskhanteringsatgirder som avses i punkt 2 d ska vara
sddana att eventuella kvarvarande risker forknippade med varje
fara samt den totala kvarvarande risken i Al-systemen med hog
risk bedoms vara acceptabla, forutsatt att Al-systemet med hog
risk anvands i enlighet med sitt avsedda dndamdl eller under
forhdllanden dar det kan forekomma rimligen forutsebar felaktig
anvindning. Dessa kvarvarande risker ska meddelas anvindaren.

Andring

4. De riskhanteringsdtgarder som avses i punkt 2 d ska vara
sddana att relevanta kvarvarande risker forknippade med varje
fara samt den totala kvarvarande risken i Al-systemen med hog
risk rimligen bedoms vara acceptabla, forutsatt att Al-systemet
med hog risk anvinds i enlighet med sitt avsedda dndamal eller
under forhéllanden dir det kan forekomma rimligen forutsebar
felaktig anvindning. Dessa kvarvarande risker och de motiverade
bedémningar som gjorts ska meddelas anvindaren.

Vid faststillandet av de limpligaste riskhanteringsdtgirderna
ska foljande sikerstillas:

Andring 269

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

Kommissionens forslag

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

Andring

(a) Eliminering eller minskning av identifierade risker si ldngt
som det dr tekniskt genomforbart genom limplig kon-
struktion och utveckling av Al-systemet med hig risk, om
relevant med medverkan av experter och externa berdrda
parter.
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Andring 270

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

Kommissionens forslag

(b) Nir det ar lampligt, genomforande av lampliga dtgarder for
att begrinsa och bemistra risker som inte kan elimineras.

Andring

(b) Nir det ar lampligt, genomforande av lampliga dtgarder for
att begrinsa och bemaistra betydande risker som inte kan
elimineras.

Andring 271

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

Kommissionens forslag

(¢) Tillhandahéllande av tillricklig information enligt artikel 13,
sdrskilt ndr det giller de risker som avses i punkt 2 b
i denna artikel och, i forekommande fall, utbildning for
anvindare.

Andring

(¢) Tillhandah&llande av erforderlig information enligt artikel 13
och, i forekommande fall, utbildning for anvindare.

Andring 272

Forslag till forordning

Artikel 9 - punkt 4 — stycke 3

Kommissionens forslag

Nar risker i samband med anvindningen av Al-systemet med
hog risk elimineras eller minskas ska vederborlig hansyn tas till
den tekniska kunskap, erfarenhet och utbildning som anvinda-
ren forvintas ha och den miljé dir systemet dr avsett att
anvindas.

Andring

Nar risker i samband med anvindningen av Al-systemet med
hog risk elimineras eller minskas ska leverantdrerna ta veder-
borlig hdnsyn till den tekniska kunskap, erfarenhet och utbild-
ning som anvindaren kan behdva, dven i forhillande till
anvindningens formodade sammanhang.

Andring 273

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Al-system med hog risk ska testas i syfte att identifiera de
lampligaste riskhanteringsdtgdrderna. Testerna ska sikerstilla att
Al-system med hog risk fungerar konsekvent for sitt avsedda
andamal och att de uppfyller kraven i detta kapitel.

Andring

5. Alsystem med hog risk ska utvirderas i syfte att identifiera
de limpligaste och bdst riktade riskhanteringsitgirderna och
viiga alla sidana dtgirder mot systemets potentiella fordelar
och avsedda mal. Testerna ska sikerstilla att Al-system med hog
risk fungerar konsekvent for sitt avsedda dndamal och att de
uppfyller kraven i detta kapitel.
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Andring 274
Forslag till forordning
Artikel 9 - punkt 6

Kommissionens forslag

6.  Testforfarandena ska vara limpliga for att uppnd det
avsedda dndamdlet med Al-systemet och behdver inte gd utover
vad som dr nédvindigt for att uppnd detta dndamdl.

Andring

6.  Testforfarandena ska vara limpliga for att uppnd det
avsedda dndamaélet med Al-systemet.

Andring 275
Forslag till forordning

Artikel 9 - punkt 7

Kommissionens forslag

7. Testning av Al-systemen med hog risk ska utforas,
beroende pd vad som dr limpligt, nir som helst under hela
utvecklingsprocessen och i alla hindelser innan de slipps ut pa
marknaden eller tas i bruk. Testning ska utforas pd grundval av
i forvdg definierade mdtt och sannolikhetsgrinser som dr
lampliga for det avsedda dndamalet med Al-systemet med hog

risk.

Andring

7. Testning av Al-systemen med hog risk ska utforas innan de
slapps ut pd marknaden eller tas i bruk. Testning ska utféras pa
grundval av i forvdg definierade matt och sannolikhetsgranser
som dr lampliga for det avsedda dndamélet med eller rimligen
forutsebar felaktig anvindning av Al-systemet med hog risk.

Andring 276
Forslag till forordning

Artikel 9 - punkt 8

Kommissionens forslag

8. Vid genomférandet av det riskhanteringssystem som
beskrivs i punkterna 1-7 ska sirskild hansyn tas till huruvida
barn sannolikt kommer att ha tillgang till eller piverkas av
Al-systemet med hog risk.

Andring

8. Vid genomforandet av det riskhanteringssystem som
beskrivs i punkterna 1-7 ska leverantorerna ta sirskild hinsyn
tas till huruvida Al-systemet med hog risk sannolikt kommer att
pdverka utsatta grupper av minniskor eller barn negativt.

Andring 277
Forslag till forordning

Artikel 9 - punkt 9

Kommissionens forslag

9.  For kreditinstitut som regleras genom direktiv 2013/36/EU
ska de aspekter som beskrivs i punkterna 1-8 ingd i de
riskhanteringsforfaranden som dessa institut faststiller i enlig-

het med artikel 74 i det direktivet.

Andring

9.  For leverantorer och Al-system som redan omfattas av
unionsritt som dligger dem att uppritta specifik riskhanter-
ing, inbegripet kreditinstitut som regleras genom direktiv
2013/36/EU, ska de aspekter som beskrivs i punkterna 1-8
ingd i eller kombineras med de riskhanteringsforfaranden som
faststills i unionsritten i friga.
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Andring 278

Forslag till forordning
Artikel 10 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Alsystem med hog risk som anvinder teknik som
inbegriper trining av modeller med data ska utvecklas pa
grundval av trdnings-, validerings- och testningsdataset som
uppfyller de kvalitetskriterier som avses i punkterna 2-5.

Andring

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

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

Andring 279

Forslag till férordning

Artikel 10 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Trinings-, validerings- och testningsdataset ska omfattas av
dndamalsenliga metoder for dataforvaltning och datahantering.
Dessa metoder ska sarskilt avse

Andring

2. Trinings-, validerings- och testningsdataset ska omfattas av
dataforvaltning som dr lamplig for anvindningens samman-
hang och Al-systemets avsedda dndamdl. Dessa dtgirder ska
sarskilt avse

Andring 280

Forslag till forordning

Artikel 10 - punkt 2 - led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

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

Andring 281

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

(b) datainsamling,

Andring

(b) datainsamlingsprocesser,
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Andring 282
Forslag till forordning
Artikel 10 - punkt 2 - led ¢

Kommissionens forslag Andring
(c) relevanta atgirder for datapreparering, sdsom annotation, (c) atgdrder for datapreparering, sisom annotation, markning,
mirkning, uppstddning, forddling och aggregering, uppstddning, uppdatering, foridling och aggregering,

Andring 283
Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 —led d

Kommissionens forslag Andring
(d) formulering av relevanta antaganden, sirskilt nar det galler (d) formulering av antaganden, sirskilt ndr det giller den
den information som berérda data forvintas beskriva och information som berorda data forvintas beskriva och
representera, representera,

Andring 284
Forslag till forordning
Artikel 10 - punkt 2 —led e

Kommissionens forslag Andring
(e) en forhandsbedémning av tillgingligheten, mingden och (¢) en bedomning av tillgingligheten, mingden och limplig-
lampligheten avseende de dataset som behovs, heten avseende de dataset som behovs,

Andring 285
Forslag till forordning
Artikel 10 - punkt 2 —led f

Kommissionens forslag Andring

(f) undersokning med avseende pé eventuella snedvridningar, (f) undersokning med avseende pd eventuella snedvridningar
som sannolikt kommer att piverka mdnniskors hilsa och
sikerhet, inverka negativt pd de grundliggande rittighe-
terna eller leda till diskriminering som dr forbjuden enligt
unionsritten, sdrskilt nir utdata pdverkar indata for
framtida drift ("dterforing”), samt limpliga dtgirder for
att uppticka, forebygga och begrinsa eventuella snedvrid-
ningar,
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Andring 286

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

Kommissionens forslag

Andring

(fa) lampliga dtgirder for att uppticka, forebygga och
begrinsa eventuella snedvridningar,

Andring 287

Forslag till forordning
Artikel 10 - punkt 2 —led g

Kommissionens forslag

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

Andring

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

Andring 288

Forslag till férordning
Artikel 10 - punkt 3

Kommissionens forslag

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

Andring

3. Triningsdataset och, om sidana anvinds, validerings-
och testningsdataset, inbegripet mirkningarna, ska vara
relevanta, tillrickligt representativa, vederborligen kontrollerade
for fel och i stérsta mojliga utstrickning fullstindiga i
forhdllande till det avsedda dndamdlet. De ska ha limpliga
statistiska egenskaper, ddribland, i forekommande fall, vad galler
de personer eller grupper av personer med avseende pd vilka
Al-systemet med hog risk dr avsett att anvindas. Dessa
egenskaper hos dessa dataset ska uppfyllas pa nivan for enskilda
dataset eller en kombination av dessa.

Andring 289

Forslag till forordning
Artikel 10 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Trinings-, validerings- och testningsdataset ska beakta,
i den man som krivs pd grund av det avsedda dndamalet, de
egenskaper eller element som 4r utmirkande for just den
specifika geografiska, beteendemdssiga eller funktionsmaéssiga
situation ddr Al-systemet med hog risk ar avsett att anvandas.

Andring

4. Dataset ska beakta, i den mén som krivs pa grund av det
avsedda dndamalet eller rimligen forutsebara felaktiga anvind-
ningar av Al-system, de egenskaper eller element som dar
utmirkande for just den specifika geografiska, sammanhangs-
missiga, beteendemdssiga eller funktionsmassiga situation dar
Al-systemet med hog risk dr avsett att anvindas.
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Andring 290

Forslag till forordning
Artikel 10 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. I den utstrickning det ar absolut nodvindigt for att
sikerstilla dvervakning, upptickt och korrigering av snedvrid-
ning i samband med Al-systemen med hog risk, far leverantorer
av sddana system behandla sirskilda kategorier av personupp-
gifter som avses i artikel 9.1 i forordning (EU) 2016/679,
artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680 och artikel 10.1 i forordning
(EU) 20181725, med forbehdll for limpliga skyddsdtgarder for
fysiska personers grundliggande rattigheter och friheter, in-
begripet tekniska begrinsningar for vidareutnyttjande samt
anvandning av sikerhetsatgirder och integritetsbevarande dtgar-
der pd aktuell teknisk nivd, sdsom pseudonymisering, eller
kryptering dir anonymisering avsevirt kan pdverka det
efterstrivade dndamdlet.

Andring

5. I den utstrickning det dr absolut nodvindigt for att
sikerstilla upptickt och korrigering av negativ snedvridning
i samband med Al-systemen med hog risk, far leverantorer av
sidana system i undantagsfall behandla sirskilda kategorier av
personuppgifter som avses i artikel 9.1 i forordning (EU)
2016/679, artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680 och artikel 10.1
i forordning (EU) 2018/1725, med forbehdll for limpliga
skyddsatgarder for fysiska personers grundliggande rittigheter
och friheter, inbegripet tekniska begransningar for vidareutnytt-
jande samt anvindning av sikerhetsdtgirder och integritetsbe-
varande dtgirder pd aktuell teknisk nivd. I synnerhet ska
foljande villkor gilla for att denna behandling ska dga rum:

(a) Upptickt och korrigering av snedvridning kan inte uppnds
pa ett effektivt sitt genom behandling av syntetiska eller
anonymiserade data.

(b

~

Ifrdgavarande data har pseudonymiserats.

(c) Leverantéren vidtar limpliga tekniska och organisatoriska
dtgdrder for att sikerstilla att de data som behandlas vid
tillimpningen av denna punkt dr sikra och skyddade, med
forbehdll for lampliga skyddsdtgirder, och att endast
behoriga personer har tillging till dessa data genom
limpliga konfidentialitetskrav.

(d) De data som behandlas vid tillimpningen av denna punkt
far inte oversindas, overforas eller pd annat sitt goras
tillgangliga for andra parter.

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

(f) Effektiva och lampliga dtgirder har vidtagits for att
sdkerstilla att system och tjinster for behandling dr
tillgingliga, sikra och resilienta mot tekniska eller fysiska
incidenter.

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

Andring

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

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

Andring 291

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

Kommissionens forslag

Andring

6a.  Om leverantiren inte kan fullgora de skyldigheter som

faststills i denna artikel pd grund av att denne inte har

tillgdng till data och data innehas uteslutande av anvindaren,

far anvindaren pd grundval av ett avtal goras ansvarig for

eventuella overtridelser av denna artikel.

Andring 292

Forslag till forordning

Artikel 11 - punkt 1 - stycke 2

Kommissionens forslag

Den tekniska dokumentationen ska upprittas pa ett sddant satt
att det visas att Al-systemet med hog risk uppfyller kraven i detta
kapitel, och sd att nationella behériga myndigheter och anmilda
organ fir all den information som krivs for att bedéoma om
Al-systemet uppfyller dessa krav. Den ska minst innehalla de
delar som anges i bilaga IV.

Andring

Den tekniska dokumentationen ska upprittas pé ett sddant sitt
att det visas att Al-systemet med hog risk uppfyller kraven i detta
kapitel, och sa att nationella tillsynsmyndigheter och anmilda
organ fir den information som krivs for att bedoma om
Al-systemet uppfyller dessa krav. Den ska minst innehalla de
delar som anges i bilaga IV eller, nir det giller smd och
medelstora foretag och nystartade foretag, all likvirdig
dokumentation som uppfyller samma mdl, under forutsittning
att den nationella behoriga myndigheten ger sitt godkinnande.

Andring 293

Forslag till forordning
Artikel 11 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om ett Al-system med hog risk som ar kopplat till en
produkt, som omfattas av de rittsakter som fortecknas i avsnitt
A ibilaga II, slapps ut pd marknaden eller tas i bruk ska en enda
teknisk dokumentation upprittas som innehdller all den
information som anges i bilaga IV samt den information som
krdvs enligt dessa rittsakter.

Andring

2. Om ett Al-system med hog risk som dr kopplat till en
produkt, som omfattas av de rittsakter som fortecknas i avsnitt
A i bilaga II, slapps ut pd marknaden eller tas i bruk ska en enda
teknisk dokumentation upprittas som innehdller all den
information som anges i punkt 1 samt den information som
krdvs enligt dessa rittsakter.
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Andring 294

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

Kommissionens forslag

Andring

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

Andring 295

Forslag till férordning
Artikel 12 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas med
funktioner som mojliggor automatisk registrering av hiandelser
(loggar) medan Al-systemen med hog risk dr i drift. Dessa
loggningsfunktioner ska overensstimma med erkdnda standar-
der eller gemensamma specifikationer.

Andring

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas med
funktioner som mojliggér automatisk registrering av hiandelser
(loggar) medan Al-systemen med hog risk 4r i drift. Dessa
loggningsfunktioner ska Gverensstimma med den bista tekni-
ken och erkinda standarder eller gemensamma specifikationer.

Andring 296

Forslag till forordning
Artikel 12 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Loggningsfunktionerna ska sikerstilla en sparbarhetsniva
som omfattar Al-systemets funktion under hela dess livscykel
och som dr lamplig for systemets avsedda dndamal.

Andring

2. For att sikerstilla en spdrbarhetsnivd som omfattar
Al-systemets funktion under hela dess livstid och som ir
lamplig for systemets avsedda dndamal ska loggningsfunktio-
nerna underlitta den G6vervakning av driften som avses
i artikel 29.4 och den &vervakning efter utslippande pd
marknaden som avses i artikel 61. De ska sirskilt gora det
mdjligt att registrera hindelser som dr relevanta for identifi-
eringen av situationer som kan

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

(b) leda till en visentlig dndring av Al-systemet.
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Andring 297

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

Kommissionens forslag

Andring

2a.  Al-system med hig risk ska utformas och utvecklas med
loggningsfunktioner som mdjliggor registrering av energi-
forbrukning och mdtning eller berikning av resursanvindning
och miljopaverkan av Al-systemet med hog risk under alla
faser av systemets livscykel.

Andring 298

Forslag till férordning
Artikel 12 - punkt 3

Kommissionens forslag

3.  Loggningsfunktionerna ska i synnerhet majliggora dver-
vakning av driften av Al-systemet med hog risk med avseende
pd forekomsten av situationer som kan resultera i att
Al-systemet utgor en risk i den mening som avses i artikel 65.1
eller leda till en visentlig idndring, och ska underlitta den
overvakning efter utslippande pd marknaden som avses
i artikel 61.

Andring

utgdr

Andring 299
Forslag till forordning
Artikel 13 - rubriken

Kommissionens forslag

Transparens och tillhandahallande av information till anvindare

Andring

Transparens och tillhandahallande av information

Andring 300

Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pé ett
sadant sitt att driften av dem dar tillrdckligt transparent for att
anvindare ska kunna tolka systemets utdata och anvinda dem
pd limpligt sdtt. En limplig typ och grad av transparens ska
sikerstillas, i syfte att uppnd uppfyllelse av anvindarens och
leverantorens relevanta skyldigheter enligt kapitel 3 i denna
avdelning.

Andring

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pa ett
sddant satt att driften av dem dr tillrdckligt transparent for att
leverantorer och anvindare rimligen ska kunna forstd hur
systemet fungerar. Limplig transparens ska sikerstillas, i
enlighet med Al-systemets avsedda dndamdl, i syfte att uppna
uppfyllelse av leverantorens och anvindarens relevanta skyldig-
heter enligt kapitel 3 i denna avdelning.
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Kommissionens forslag

Andring

Vid den tidpunkt di Al-systemet med hog risk slipps ut pd
marknaden ska transparens innebira att alla tekniska medel
som dr tillgingliga i enlighet med den allmint erkinda bista
tekniken anvinds for att sikerstilla att Al-systemets utdata
kan tolkas av leverantiren och anvindaren. Anvindaren ska
kunna forstd och anvinda Al-systemet pd limpligt sitt genom
att i allminhet kinna till hur Al-systemet fungerar och vilka
data det behandlar, si att anvindaren kan forklara de beslut
som fattas av Al-systemet for den person som pdverkas
i enlighet med artikel 68c.

Andring 301

Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Al-system med hog risk ska atf6ljas av en bruksanvisning
i ett lampligt digitalt format eller pd annat sitt som inbegriper
kortfattad, fullstindig, korrekt och tydlig information som ar
relevant, tillganglig och begriplig for anvandare.

Andring

2. Alsystem med hog risk ska §tfoljas av en begriplig
bruksanvisning i ett lampligt digitalt format, eller som pd annat
stt tillgangliggors pd ett varaktigt medium, som inbegriper
kortfattad, korrekt, tydlig och, sd lingt det dr maojligt,
fullstindig information som bidrar till att driva och upp-
ritthdlla Al-systemet samt till att stodja ett vilgrundat
beslutsfattande fran anvindarnas sida och ir rimligen relevant,
tillganglig och begriplig for anvandare.

Andring 302

Forslag till forordning

Artikel 13 - punkt 3 - inledningen

Kommissionens forslag

3. I den information som avses i punkt 2 ska féljande
specificeras:

Andring

3. For att uppnd de resultat som avses i punkt 1 ska

foljande specificeras i den information som avses i punkt 2:

Andring 303

Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

(@) Namn och kontaktuppgifter for leverantoren och i till-
dmpliga fall for dennes ombud.

Andring

(a) Namn och kontaktuppgifter for leverantoren och eventuella
ombud.
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Andring 304

Forslag till forordning

Artikel 13 - punkt 3 - led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(aa) Om annan dn leverantéren, identitet och kontaktuppgif-
ter for den enhet som utforde bedomningen av Gverens-
stammelse och, i tillimpliga fall, for dess ombud.

Andring 305

Forslag till forordning

Artikel 13 - punkt 3 — led b — inledningen

Kommissionens forslag

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

Andring

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

Andring 306

Forslag till forordning

Artikel 13 — punkt 3 —led b - led ii

Kommissionens forslag

i) den niva avseende noggrannhet, robusthet och cybersikerhet
som avses i artikel 15 mot vilken Al-systemet med hog risk
har testats och validerats och som kan forvintas, samt alla
kinda och forutsebara omstindigheter som kan paverka den
forvintade noggrannhets-, robusthets- och cybersikerhets-
nivén,

Andring

i) den niva avseende noggrannhet, robusthet och cybersikerhet
som avses i artikel 15 mot vilken Al-systemet med hog risk
har testats och validerats och som kan forvintas, samt alla
tydligt kinda och forutsebara omstindigheter som kan
paverka den forvintade noggrannhets-, robusthets- och
cybersikerhetsnivan,

Andring 307

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

Kommissionens forslag

iii) varje kdnd cller forutsebar omstindighet, som har samband
med anvindningen av Al-systemet med hog risk i enlighet
med dess avsedda dndamal eller under forhallanden dir det
kan forekomma rimligen forutsebar felaktig anvindning,
som kan leda till risker for hilsa och sikerhet eller
grundldggande rattigheter,

Andring

iii) de tydligt kinda eller forutsebara omstindigheter som har
samband med anvindningen av Al-systemet med hog risk
i enlighet med dess avsedda dndamal eller under forhéllanden
dir det kan forekomma rimligen forutsebar felaktig anvind-
ning, som kan leda till risker for hilsa och sikerhet,
grundliggande rittigheter eller miljon, inbegripet, vid
behov, illustrativa exempel pd sidana begrinsningar och
scenarier for vilka systemet inte bor anvindas,
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Andring 308

Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 3 - led b - led iiia (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

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

Andring 309

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

Kommissionens forslag

v) i tillimpliga fall, specifikationer for indata, eller all annan
relevant information i frdga om de trinings-, validerings- och
testningsdataset som anvinds, med beaktande av Al-system-
ets avsedda dndamdl.

Andring

v) relevant information om anvindardtgirder som kan paver-
ka systemets prestanda, inbegripet typ av eller kvalitet pd
indata, eller all annan relevant information i friga om de
tranings-, validerings- och testningsdataset som anvénds, med
beaktande av Al-systemets avsedda dndamal.

Andring 310

Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 3 —led e

Kommissionens forslag

(¢) Den forvintade livslingden for Al-systemet med hog risk
och alla nodvindiga underhdlls- och omsorgsatgirder for att
sakerstilla att Al-systemet fungerar korrekt, dven ndr det
giller programvaruuppdateringar.

Andring

(e) Alla nodviandiga underhélls- och omsorgsétgirder for att
sikerstilla att Al-systemet fungerar korrekt, dven nir det
giller programvaruuppdateringar, under hela dess forvinta-
de livslingd.

Andring 311

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

Kommissionens forslag

Andring

(ea) En beskrivning av de mekanismer som ingdr i Al-
systemet och som gor det mojligt for anvindarna att
korrekt samla in, lagra och tolka loggarna i enlighet med
artikel 12.1.
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Andring 312

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

Kommissionens forslag

Andring

(eb) Informationen ska dtminstone tillhandahdllas pd det
sprak som talas i det land dir Al-systemet anvinds.

Andring 313

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

Kommissionens forslag

Andring

3a.  For att fullgéra de skyldigheter som faststills i denna
artikel ska leverantorer och anvindare sikerstilla tillrickliga

Al-kunskaper i linje med artikel 4b.

Andring 314

Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pa ett
sadant sitt, inbegripet med limpliga verktyg for anvindar-
granssnitt mellan manniska och maskin, att fysiska personer pa
ett effektivt sitt kan ha tillsyn 6ver dem nir de anvinds.

Andring

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pa ett
sddant sitt, inbegripet med limpliga verktyg for anvindar-
granssnitt mellan méanniska och maskin, att fysiska personer pa
ett effektivt sitt har tillsyn 6ver dem, i proportion till de risker
som hor samman med systemen i friga. Fysiska personer som
ansvarar for att sikerstilla minsklig tillsyn ska ha tillrickliga
Al-kunskaper i enlighet med artikel 4b och det stod och den
behorighet som krivs for att utéva denna funktion nir
Al-systemet anvinds och for att mojliggora en grundlig
utredning efter en incident.

Andring 315

Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Minsklig tillsyn ska syfta till att forebygga eller minimera
de risker for hilsa, sikerhet eller grundliggande rittigheter som
kan uppstd ndr ett Al-system med hog risk anvinds i enlighet
med sitt avsedda dndamdl eller under forhdllanden dar det kan
forekomma rimligen forutsebar felaktig anvandning, sdrskilt nar
sddana risker kvarstdr trots tillimpningen av andra krav i detta
kapitel.

Andring

2. Mansklig tillsyn ska syfta till att forebygga eller minimera
de risker for hilsa, sdkerhet, grundliggande rittigheter eller
miljo som kan uppstd nir ett Al-system med hog risk anvinds
i enlighet med sitt avsedda dndamal eller under férhéllanden dar
det kan forekomma rimligen forutsebar felaktig anvindning,
sarskilt ndr sddana risker kvarstdr trots tillimpningen av andra
krav i detta kapitel och ndr beslut som uteslutande bygger pd
Al-systems automatiska behandling leder till rittsliga eller pd
annat sitt betydande konsekvenser for de personer eller
grupper av personer pd vilka systemet dr avsett att tillimpas.
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Andring 316

Forslag till forordning

Artikel 14 - punkt 3 - inledningen

Kommissionens forslag

3. Mansklig tillsyn ska sikerstillas genom antingen en eller
samtliga av foljande atgarder:

Andring

3. Minsklig tillsyn ska ta hinsyn till Al-systemets specifika
risker, automatiseringsgrad och sammanhang och ska siker-
stillas genom antingen en eller samtliga av foljande typer av
atgdrder:

Andring 317

Forslag till forordning

Artikel 14 - punkt 4 — inledningen

Kommissionens forslag

4. De dtgirder som avses i punkt 3 ska gora det majligt for
de personer som fatt i uppdrag att ombesorja ménsklig tillsyn att
gora foljande, beroende pd omstindigheterna:

Andring

4. Vid genomforandet av punkterna 1-3 ska Al-systemet
med hog risk tillhandahdllas anvindaren pd ett sidant sitt att
fysiska personer som fitt i uppdrag att ombesorja minsklig
tillsyn ges majlighet att pd limpligt sitt och i proportion till
omstindigheterna

Andring 318

Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 4 —led a

Kommissionens forslag

(a) Fullt ut forstd kapaciteten och begrinsningarna hos
Al-systemet med hog risk och pa vederborligt sitt kunna
overvaka dess drift, sd att tecken pd avvikelser, funktions-
storningar och ovidntad prestanda kan upptickas och
atgirdas sd snart som mojligt.

Andring

(@) fd kiannedom om och i tillricklig grad forstd den kapacitet
och de begrinsningar hos Al-systemet med hog risk som ar
relevanta och pa vederborligt sitt kunna overvaka dess drift,
sd att tecken pd avvikelser, funktionsstérningar och ovintad
prestanda kan upptickas och dtgardas sd snart som mojligt,

Andring 319

Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 4 —led e

Kommissionens forslag

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

Andring

(e) kunna ingripa i driften av Al-systemet med hog risk eller
stoppa systemet med en “stoppknapp” eller ett liknande
forfarande som gor det majligt for systemet att stoppas i ett
sikert lige, savida inte den mdnskliga inblandningen okar
riskerna eller skulle inverka negativt pd prestandan med
hinsyn till den allmdnt erkinda bdsta tekniken.
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Andring 320

Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. For Al-system med hog risk som avses i punkt 1 a i
bilaga III ska de dtgdrder som avses i punkt 3 dessutom vara
sddana att de sakerstaller att ingen dtgird och inget beslut vidtas
respektive fattas av anvindaren pd grundval av den identifiering
som systemet resulterar i, sdvida inte detta har kontrollerats och
bekraftats av minst tvé fysiska personer.

Andring

5. For Al-system med hog risk som avses i punkt 1 a i
bilaga III ska de dtgdrder som avses i punkt 3 dessutom vara
sddana att de sikerstaller att ingen atgdrd och inget beslut vidtas
respektive fattas av anvandaren péd grundval av den identifiering
som systemet resulterar i, sdvida inte detta har kontrollerats och
bekriftats av minst tvd fysiska personer med erforderliga
kunskaper samt motsvarande utbildning och behorighet.

Andring 321

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pd ett
sddant sdtt att de, mot bakgrund av sitt avsedda dndamdl,
uppndr en limplig nivd avseende noggrannhet, robusthet och
cybersdkerhet och ger bra resultat i dessa avseenden under hela
sin livscykel.

Andring

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas i
enlighet med principen om inbyggd sikerhet och sikerhet som
standard. Mot bakgrund av sitt avsedda dndamal bor de uppnd
en limplig nivd avseende noggrannhet, robusthet, sikerhet och
cybersikerhet och ge bra resultat i dessa avseenden under hela
sin livscykel. Uppfyllandet av dessa krav ska inbegripa
genomforande av de senaste dtgirderna i enlighet med det
specifika marknadssegmentet eller tillimpningsomrddet.

Andring 322

Forslag till forordning

Artikel 15 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. For att hantera de tekniska aspekterna av hur man
mdter de lampliga nivder av noggrannhet och robusthet som
anges i punkt 1 i denna artikel ska Al-byrin sammanfira
nationella och internationella metrologi- och riktmirknings-
myndigheter och ge icke-bindande vigledning i fragan i enlig-
het med artikel 56.2 a.
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Andring 323

Forslag till forordning

Artikel 15 - stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

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

Andring 324

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Noggrannhetsnivderna och relevanta noggrannhetsmatt
for Al-system med hog risk ska anges i de medfoljande
bruksanvisningarna.

Andring

2. Noggrannhetsnivderna och relevanta noggrannhetsmatt
for Al-system med hog risk ska anges i de medfdljande
bruksanvisningarna. Det sprdk som anvinds ska vara tydligt
och far inte innehdlla vare sig uppgifter som kan missforstdis
eller vilseledande pdstdenden.

Andring 325

Forslag till forordning

Artikel 15 — punkt 3 - stycke 1

Kommissionens forslag

Al-system med hog risk ska vara resilienta mot felaktigheter,
funktionsfel eller inkonsekvenser som kan uppstd inom det
system eller den miljo ddr systemet ar i drift, sirskilt pa grund av
deras interaktion med fysiska personer eller andra system.

Andring

Tekniska och organisatoriska dtgirder ska vidtas for att
sdkerstilla att Al-system med hog risk ska vara sd resilienta
som mdjligt mot felaktigheter, funktionsfel eller inkonsekvenser
som kan uppsta inom det system eller den miljo dar systemet ar
i drift, sdrskilt pd grund av deras interaktion med fysiska
personer eller andra system.

Andring 326

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 3 - stycke 2

Kommissionens forslag

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

Andring

Robustheten hos Al-system med hog risk kan vid behov uppnas
av den limpliga leverantren med indata frin anvindaren
genom losningar med teknisk redundans, som kan omfatta
backup eller felsikra planer.
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Andring 327

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 3 - stycke 3

Kommissionens forslag

Al-system med hog risk som fortsitter att ldra sig efter det att de
har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk ska utvecklas pa
ett sddant sdtt att man sdkerstiller att eventuellt snedvridna
utdata, pd grund av att utdata anvinds som indata for framtida
drift ("terforing”), hanteras pa vederborligt sitt med lampliga
kompenserande dtgarder.

Andring

Al-system med hog risk som fortsitter att lra sig efter det att de
har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk ska utvecklas pa
ett sddant sdtt att man sakerstdller att eventuellt snedvridna
utdata som inverkar pd indata for framtida drift ("aterforing”)
och illasinnad manipulering av de indata som anvinds
i inldrningen under driften hanteras pd vederborligt sitt med
lampliga kompenserande atgirder.

Andring 328

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 4 - stycke 1

Kommissionens forslag

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

Andring

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

Andring 329

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 4 - stycke 3

Kommissionens forslag

De tekniska losningarna for att hantera Al-specifika sarbarheter
ska, ndr det 4r lampligt, inbegripa atgirder for att forebygga och
bekdmpa attacker som forsoker manipulera traningsdatasetet
("dataforgiftning”), indata som 4r utformade for att f& modellen
att gora ett misstag ("antagonistiska exempel”) eller modellfel.

Andring

De tekniska losningarna for att hantera Al-specifika sirbarheter
ska, ndr det dr lampligt, inbegripa dtgirder for att forebygga,
uppticka, reagera pd, dtgirda och bekimpa attacker som
forsoker manipulera triningsdatasetet ("dataforgiftning”) eller
fortrinade komponenter som anvinds i triningen ("modell-
forgiftning”), indata som édr utformade for att f8 modellen att
gora ett misstag ("antagonistiska exempel” eller “"modellkring-
gdende”) sekretessangrepp eller modellfel, som skulle kunna

leda till skadliga beslut.
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Andring 330
Forslag till forordning
Avdelning III - kapitel 3 - rubriken

Kommissionens forslag Andring
SKYLDIGHETER FOR LEVERANTORER OCH ANVANDARE AV SKYLDIGHETER FOR LEVERANTORER OCH ANVANDARE AV
AI-SYSTEM MED HOG RISK samt andra parter AI-SYSTEM MED HOG RISK SAMT ANDRA PARTER

Andring 331
Forslag till forordning
Artikel 16 - rubriken

Kommissionens forslag Andring

Skyldigheter for leverantorer av Al-system med hog risk Skyldigheter f6r leverantorer och anvindare av Al-system med
hog risk samt andra parter

Andring 332
Forslag till forordning
Artikel 16 —led a

Kommissionens forslag Andring
(a) sakerstilla att deras Al-system med hog risk uppfyller kraven (a) sdkerstilla att deras Al-system med hog risk uppfyller kraven
i kapitel 2 i denna avdelning, i kapitel 2 i denna avdelning innan de slipps ut pd

marknaden eller tas i bruk,

Andring 333
Forslag till forordning
Artikel 16 - led aa (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(aa) ange sitt namn, sitt registrerade firmanamn eller sitt
registrerade varumdrke och sin adress och sina kon-
taktuppgifter pi Al-systemet med hog risk eller, om detta
inte ar mojligt, pa den medfiljande dokumentationen,
beroende pd vad som dar lampligt,

Andring 334
Forslag till férordning
Artikel 16 - led ab (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(ab) sikerstilla att fysiska personer som har getts i uppdrag
att utéva mdansklig tillsyn over Al-system med hog risk
sdrskilt gors medvetna om risken for automations-
snedvridning eller konfirmeringsbias,
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Andring 335

Forslag till forordning
Artikel 16 - led ac (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ac) ange specifikationer for indata, eller all annan relevant
information i friga om de dataset som anvinds, inklusive
deras begrinsning och antaganden, med beaktande av
Al-systemets avsedda dndamdl samt forutsebara anvind-
ning och rimligen forutsebara felaktiga anvindningar,

Andring 336

Forslag till forordning
Artikel 16 - led ¢

Kommissionens forslag

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

Andring

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

Andring 337

Forslag till forordning
Artikel 16 - led d

Kommissionens forslag

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

Andring

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

Andring 338

Forslag till forordning
Artikel 16 - led e

Kommissionens forslag

(e) sdkerstdlla att Al-systemet med hog risk genomgédr det
relevanta forfarandet for bedomning av Overensstimmelse
innan det slapps ut pd marknaden eller tas i bruk,

Andring

(e) sdkerstdlla att Al-systemet med hog risk genomgédr det
relevanta forfarandet for bedomning av Overensstimmelse
innan det slipps ut pd marknaden eller tas i bruk, i enlighet
med artikel 43,

152/291

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



EUT C, 23.1.2024

SV

Andring 339

Forslag till forordning
Artikel 16 - led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

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

Andring 340

Forslag till forordning
Artikel 16 — led eb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(eb) anbringa CE-mdrkningen pd Al-systemet med hog risk
for att pdvisa overensstimmelse med denna forordning
i enlighet med artikel 49,

Andring 341

Forslag till férordning
Artikel 16 - led g

Kommissionens forslag

(g) vidta nodvindiga korrigerande atgarder om Al-systemet med

hog risk inte uppfyller kraven i kapitel 2 i denna avdelning,

Andring

(g) vidta de nodvindiga korrigerande A4tgirder som avses
i artikel 21 och tillhandahdlla information om detta,

Andring 342

Forslag till forordning
Artikel 16 - led h

Kommissionens forslag

(h) informera de nationella behériga myndigheterna i de
medlemsstater dir de har tillhandahdllit eller tagit
Al-systemet i bruk och, i tillimpliga fall, det anmilda
organet, om den bristande overensstimmelsen och om
eventuella korrigerande dtgirder som vidtagits,

Andring

utgdr
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Andring 343

Forslag till forordning
Artikel 16 - led i

Kommissionens forslag

(i) anbringa CE-mirkningen pd sina Al-system med hég risk
for att pdvisa Gverensstammelse med denna forordning
i enlighet med artikel 49,

Andring

utgdr

Andring 344

Forslag till forordning
Artikel 16 - led j

Kommissionens forslag

() pd begdran av en nationell behorig myndighet visa att
Al-systemet med hog risk uppfyller kraven i kapitel 2 i denna
avdelning.

Andring

() pa motiverad begdran av en nationell tillsynsmyndighet visa

att Al-systemet med hog risk uppfyller kraven i kapitel 2
i denna avdelning.

Andring 345

Forslag till forordning
Artikel 16 - led ja (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ja) sikerstilla att Al-systemet med hog risk uppfyller

tillganglighetskraven.

Andring 346

Forslag till forordning

Artikel 17 - punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag

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

Andring

1. Leverantorer av Al-system med hog risk ska ha ett
kvalitetsstyrningssystem som sakerstiller efterlevnad av denna
forordning. Detta ska dokumenteras pd ett systematiskt och
ordnat sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden eller
instruktioner och kan inforlivas i ett befintligt kvalitetssik-
ringssystem enligt unionens sektorsspecifika lagstiftnings-
akter. Det ska omfatta dtminstone f6ljande aspekter:
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Andring 347
Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 - led a

Kommissionens forslag Andring

(a) En strategi for efterlevnad av regelverket, inklusive utgdr
efterlevnad av forfaranden for bedémning av Gverens-
stammelse och for hantering av dndringar av Al-systemet
med hog risk.

Andring 348
Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag Andring

(e) Tekniska specifikationer, inbegripet standarder, som ska till- (e) Tekniska specifikationer, inbegripet standarder, som ska till-

lampas och, om de relevanta harmoniserade standarderna
inte tillimpas fullt ut, de medel som ska anvindas for att
sikerstilla att Al-systemet med hog risk uppfyller kraven
i kapitel 2 i denna avdelning.

lampas och, om de relevanta harmoniserade standarderna
inte tillimpas fullt ut, eller inte omfattar alla relevanta krav,
de medel som ska anvindas for att sikerstdlla att Al-systemet
med hog risk uppfyller kraven i kapitel 2 i denna avdelning.

Andring 349

Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 1 - led f

Kommissionens forslag

(f) System och forfaranden for datahantering, inbegripet datain-

samling, dataanalys, datamarkning, datalagring, datafiltrering,
datautvinning, dataaggregering, lagring av uppgifter och varje
annan datgard som avser data och som utfors fore och for
utsldppandet pa marknaden eller ibruktagandet av Al-system
med hog risk.

Andring

(f) System och forfaranden for datahantering, inbegripet data-

fdngst, datainsamling, dataanalys, datamirkning, datalagring,
datafiltrering, datautvinning, dataaggregering, lagring av
uppgifter och varje annan atgird som avser data och som
utfors fore och for utslippandet pd marknaden eller
ibruktagandet av Al-system med hog risk.

Andring 350

Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 1 - led j

Kommissionens forslag

L=
=

Hantering av kommunikation med nationella behoriga
myndigheter, behériga myndigheter, inbegripet sektorsmyn-
digheter, som tillhandahdller eller stoder tillgingen till
uppgifter, anmilda organ, andra operatorer, kunder eller
andra berérda parter.

Andring

() Hantering av kommunikation med relevanta behoriga

myndigheter, inbegripet sektorsmyndigheter.
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Andring 351

Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Genomforandet av aspekter som avses i punkt 1 ska std
i proportion till storleken pé leverantérens organisation.

Andring

2. Genomforandet av aspekter som avses i punkt 1 ska std
i proportion till storleken pd leverantorens organisation.
Leverantorerna ska i alla hindelser respektera den grad av
noggrannhet och den skyddsnivd som krivs for att sikerstilla
att deras Al-system stdr i Gverensstimmelse med denna
forordning.

Andring 352

Forslag till forordning
Artikel 18 - rubriken

Kommissionens forslag

Skyldighet att uppritta teknisk dokumentation

Andring 353

Forslag till forordning
Artikel 18 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Leverantirer av Al-system med hig risk ska uppritta den
tekniska dokumentation som avses i artikel 11 i enlighet med
bilaga IV.

Andring 354

Forslag till forordning

Artikel 18 - punkt 2

Kommissionens forslag

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

Andring
utgdr

Andring
utgdr

Andring

utgdr
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Andring 355

Forslag till forordning
Artikel 19

Kommissionens forslag

Artikel 19

Bedomning av Gverensstimmelse

1.  Leverantorer av Al-system med hog risk ska sikerstilla
att deras system genomgdr det relevanta forfarandet for
bedomning av Gverensstimmelse i enlighet med artikel 43
innan de slipps ut pi marknaden eller tas i bruk. Om
Al-systemens Gverensstimmelse med kraven i kapitel 2 i denna
avdelning har padvisats efter denna bedomning av overens-
stimmelse ska leverantorerna uppritta en EU-forsikran om
overensstimmelse i enlighet med artikel 48 och anbringa
CE-mirkningen om oOverensstimmelse i enlighet med arti-
kel 49.

2. Nir det giller Al-system med hég risk som avses i punkt
5 b i bilaga III och som slipps ut pd marknaden eller tas i bruk
av leverantorer som dr kreditinstitut som regleras av direktiv
2013/36/EU, ska bedomningen av Gverensstimmelse utforas
som ett led i det forfarande som avses i artiklarna 97-101 i det
direktivet.

Andring

utgdr

Andring 356

Forslag till forordning

Artikel 20 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Leverantorer av Al-system med hog risk ska spara de
loggar som genereras automatiskt av deras Al-system med hdg
risk, i den médn sddana loggar stdr under deras kontroll genom
ett avtal med anvindaren eller pi annat sitt enligt lag.
Loggarna ska sparas under en period som dr limplig mot
bakgrund av det avsedda dndamélet med Al-systemet med hog
risk och tillimpliga rittsliga skyldigheter enligt unionsrdtten
eller nationell ritt.

Andring

1. Leverantorer av Al-system med hog risk ska spara de
loggar som genereras automatiskt av deras Al-system med hog
risk, i den mdn sddana loggar stir under deras kontroll. Utan att
det pdverkar tillimplig unionsritt eller nationell ritt ska
loggarna sparas i minst sex mdnader. Lagringsperioden ska
vara i enlighet med branschstandarder och limplig for det
avsedda dndamélet med Al-systemet med hog risk.
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Andring 357

Forslag till forordning
Artikel 21 - stycke 1

Kommissionens forslag

Tillverkare av Al-system med hog risk som anser eller har skl
att tro att ett Al-system med hog risk som de har slappt ut pa
marknaden eller tagit i bruk inte overensstimmer med denna
forordning ska omedelbart vidta de korrigerande &tgirder som
kravs for att, beroende pd vad som ér lampligt, f systemet att
overensstimma med kraven, dra tillbaka det eller dterkalla det.
De ska underritta distributorerna av det aktuella Al-systemet
med hég risk och, i forekommande fall, ombudet och

importorerna om detta.

Andring

Leverantorer av Al-system med hog risk som anser eller har skal
att tro att ett Al-system med hog risk som de har slappt ut pa
marknaden eller tagit i bruk inte overensstimmer med denna
forordning ska omedelbart vidta de korrigerande dtgirder som
kravs for att, beroende pa vad som ir lampligt, fa systemet att
overensstimma med kraven, dra tillbaka det, inaktivera det eller
aterkalla det.

I de fall som avses i forsta stycket ska leverantorerna
omedelbart informera

a. distributérerna,
b. importérerna,

c. de nationella behoriga myndigheterna i de medlemsstater
dir de har gjort Al-systemet tillgingligt eller tagit det
i bruk, och

d. om mdgjligt, anvindaren.

Andring 358

Forslag till forordning

Artikel 21 - stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Leverantorerna ska ocksd informera ombudet, om ett sidant
har utsetts i enlighet med artikel 25, och det anmilda organet
om Al-systemet med hog risk mdste genomgd en tredjeparts-
bedomning av Gverensstimmelse i enlighet med artikel 43.
I tillimpliga fall ska de ocksd undersoka orsakerna i samarbete
med anvindaren.

Andring 359

Forslag till forordning
Artikel 22 - stycke 1

Kommissionens forslag

Om Al-systemet med hog risk utgor en risk i den mening som
avses i artikel 65.1 och denna risk dr kind for systemleve-
rantoren, ska den leverantoren omedelbart informera de
nationella behoriga myndigheterna i de medlemsstater dir den
har tillhandahallit systemet och, i tillimpliga fall, det anmalda
organ som utfirdat ett intyg for Al-systemet med hog risk,
sirskilt om den bristande Gverensstimmelsen och om eventuella
korrigerande atgdrder som vidtagits.

Andring

Om Al-systemet med hog risk utgor en risk i den mening som
avses i artikel 65.1 och systemleverantoren blir medveten om
denna risk, ska den leverantdren omedelbart informera de
nationella tillsynsmyndigheterna i de medlemsstater dir den har
tillhandahallit systemet och, i tillimpliga fall, det anmalda organ
som utfirdat ett intyg for Al-systemet med hog risk, sdrskilt
typen av bristande &verensstimmelse och om eventuella
relevanta korrigerande dtgirder som vidtagits.

158/291

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



EUT C, 23.1.2024 SV

Andring 360
Forslag till forordning
Artikel 22 - stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

I de fall som avses i forsta stycket ska leverantorerna av
Al-systemet med hog risk omedelbart informera

a) distributorerna,

b) importérerna,

¢) de nationella behoriga myndigheterna i de medlemsstater
dir de har gjort Al-systemet tillgingligt eller tagit det
i bruk, och

d) om mdjligt, anvindarna.

Andring 361
Forslag till forordning
Artikel 22 - stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag Andring

Leverantérerna ska ocksd informera ombudet, om ett sddant
har utsetts i enlighet med artikel 25.

Andring 362
Forslag till férordning
Artikel 23 - rubriken

Kommissionens forslag Andring

Samarbete med behériga myndigheter Samarbete med behériga myndigheter, byrdn och kommissionen
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Andring 363

Forslag till forordning
Artikel 23 - stycke 1

Kommissionens forslag

Leverantorer av Al-system med hog risk ska pd begdran av en
nationell behérig myndighet forse den myndigheten med all
information och dokumentation som krivs for att visa att
Al-systemet med hog risk 6verensstimmer med kraven i kapitel 2
i denna avdelning, pd ett av den berérda medlemsstaten faststallt
officiellt unionssprdk. P4 motiverad begiran av en nationell
behirig myndighet ska leverantérer ocksd ge den myndigheten
tillgang till de loggar som genereras automatiskt av Al-
systemet med hog risk, i den mdn sidana loggar star under
deras kontroll genom ett avtal med anvindaren eller pd annat
satt enligt lag.

Andring

Leverantorer och, i tillimpliga fall, anvindare av Al-system
med hog risk ska pd motiverad begiran av en nationell behorig
myndighet eller, i tillimpliga fall, av Al-byrin eller kom-
missionen forse dem med all information och dokumentation
som kravs for att visa att Al-systemet med hog risk Gverens-
stimmer med kraven i kapitel 2 i denna avdelning, pa ett av den
berorda medlemsstaten faststallt officiellt unionssprak.

Andring 364

Forslag till forordning

Artikel 23 - stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Pi motiverad begiran av en nationell behorig myndighet eller,
i tillimpliga fall, av kommissionen, ska leverantorer och,
i tillimpliga fall, anvindare, ocksd ge den begirande nationella
behioriga myndigheten eller kommissionen, beroende pd vad
som dr tillimpligt, tillging till de loggar som automatiskt
genereras av Al-systemet med hog risk, i den mdn sidana
loggar stir under deras kontroll.

Andring 365

Forslag till forordning
Artikel 23 - stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

All information som har erhdllits av en nationell behorig
myndighet eller av kommissionen i enlighet med bestimmel-
serna i denna artikel ska betraktas som en foretagshemlighet
och behandlas i enlighet med de konfidentialitetskrav som
anges i artikel 70.

Andring 366

Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Innan leverantorer etablerade utanfér unionen tillhanda-
héller sina Al-system pa unionsmarknaden ska de, i de fall dd en
importor inte kan identifieras, genom skriftlig fullmakt utse ett
ombud som ir etablerat i unionen.

Andring

1. Innan leverantorer etablerade utanfér unionen tillhanda-
hdller sina Al-system pa unionsmarknaden ska de genom
skriftlig fullmakt utse ett ombud som &r etablerat i unionen.
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Andring 367

Forslag till forordning

Artikel 25 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. Ombudet ska vara bosatt eller etablerat i ndgon av de
medlemsstater dir verksamheten enligt artikel 2.1cb dger rum.

Andring 368
Forslag till férordning
Artikel 25 — punkt 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

1b.  Leverantéren ska forse sitt ombud med de befogenheter
och resurser som krivs for att ombudet ska kunna fullgéra sina
uppgifter enligt denna forordning.

Andring 369

Forslag till forordning

Artikel 25 - punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Ombudet ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten
fran leverantoren. Fullmakten ska ge ombudet befogenhet att
utfora foljande uppgifter:

Andring

2. Ombudet ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten
fran leverantéren. Ombudet ska pd begiran limna en kopia av
fullmakten till marknadskontrollmyndigheterna pd ett av
unionsinstitutionens officiella sprdk som anges av den
nationella behoriga myndigheten. Vid tillimpningen av denna
forordning ska fullmakten ge ombudet befogenhet att utfora
foljande uppgifter:

Andring 370
Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 2 —led a

Kommissionens forslag

(a) Hdlla en kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse och
den tekniska dokumentationen tillginglig for de nationella
behoriga myndigheterna och de nationella myndigheter
som avses i artikel 63.7.

Andring

(a) Sikerstilla att EU-forsikran om overensstimmelse och den
tekniska dokumentationen har upprittats och att leveran-
toren har genomfort ett limpligt forfarande for bedomning
av overensstammelse.
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Andring 371

Forslag till forordning

Artikel 25 - punkt 2 - led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 372

Andring

(aa) For de nationella behoriga myndigheter och nationella

myndigheter som avses i artikel 63.7 hdlla tillgingligt en
kopia av EU-forsikran om overensstimmelse, den
tekniska dokumentationen och, i tillimpliga fall, det
intyg som utfirdats av det anmiilda organet.

Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

(b) P& motiverad begiran ge en nationell behorig myndighet all

information och dokumentation som dr nodvindig for att
visa att ett Al-system med hog risk overensstimmer med
kraven i kapitel 2 i denna avdelning, inbegripet tillgdng till de
loggar som automatiskt genereras av Al-systemet med hog
risk i den man sddana loggar stdr under leverantorens

Andring

(b) P& motiverad begiran ge en nationell behorig myndighet all

information och dokumentation som dr nodvindig for att
visa att ett Al-system med hog risk overensstimmer med
kraven i kapitel 2 i denna avdelning, inbegripet tillgdng till de
loggar som automatiskt genereras av Al-systemet med hog
risk i den man sddana loggar stdr under leverantorens

kontroll genom ett avtal med anvindaren eller pd annat kontroll.
sdtt enligt lag.

Andring 373
Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag Andring

(c) P4 motiverad begiran samarbeta med behdriga nationella
myndigheter om eventuella dtgirder som dessa vidtar med
avseende pd Al-systemet med hog risk.

(c) P4 motiverad begiran samarbeta med nationella tillsyn-
smyndigheter om eventuella dtgirder som myndigheten
vidtar for att minska och begrinsa de risker som Al-
systemet med hog risk utgor.

Andring 374
Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 2 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(ca) I tillimpliga fall, fullgéra de registreringsskyldigheter
som avses i artikel 51 eller, om registreringen utfors av
leverantoren sjilv, sikerstilla att den information som
avses i punkt 3 i bilaga VIII dr korrekt.
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Andring 375
Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andring

2a.  Ombudet ska ha fullmakt att utéver eller i stillet for
leverantoren std till forfogande, i synnerhet infor den
nationella tillsynsmyndigheten eller de nationella behoriga
myndigheterna, i alla fragor som ror efterlevnaden av denna
forordning.

Andring 376
Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag Andring

2b.  Ombudet ska siga upp fullmakten om det anser eller
har skil att anse att leverantoren agerar i strid med sina
skyldigheter enligt denna forordning. I sd fall ska ombudet
ocksi omedelbart underritta den nationella tillsynsmyndig-
heten i den medlemsstat ddr det dr etablerat samt, i tillimpliga
fall, det berorda anmilda organet om uppsdgningen av
fullmakten och skilen till detta.

Andring 377
Forslag till forordning

Artikel 26 — punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag Andring
1. Innan importorer av Al-system med hog risk slapper ut ett 1. Innan importorer av Al-system med hog risk slapper ut ett
sadant system pd marknaden ska de sikerstilla att sddant system pd marknaden ska de sikerstilla att systemet

i friga overensstimmer med denna forordning genom att
sdkerstilla att

Andring 378
Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 1 - led a

Kommissionens forslag Andring
(a) det tillimpliga forfarandet for bedomning av Overens- (a) det relevanta forfarande for bedomning av Overensstim-
stimmelse har utforts av leverantoren av det Al-systemet, melse som avses i artikel 43 har utforts av leverantoren av

det Al-systemet,
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Andring 379

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

(b) leverantoren har upprittat den tekniska dokumentationen
i enlighet med bilaga 1V,

Andring

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

Andring 380

Forslag till forordning

Artikel 26 - punkt 1 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ca) leverantiren, i tillimpliga fall, har utsett ett ombud
i enlighet med artikel 25.1.

Andring 381

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om en importor anser eller har skdl att tro att ett
Al-system med hog risk inte Overensstimmer med denna
forordning, far importoren inte sldppa ut det systemet pa
marknaden forrdn Al-systemet har bringats i 6verensstimmelse
med kraven. Om Al-systemet med hog risk utgér en risk i den
mening som avses i artikel 65.1 ska importoren informera
leverantoren av Al-systemet och marknadskontrollmyndigheter-
na om detta.

Andring

2. Om en importor anser eller har skdl att tro att ett
Al-system med hog risk inte Overensstimmer med denna
forordning, eller dr forfalskat, eller dtfolis av forfalskad
dokumentation, far importoren inte slippa ut det systemet pa
marknaden forrdn Al-systemet har bringats i Gverensstimmelse
med kraven. Om Al-systemet med hog risk utgor en risk i den
mening som avses i artikel 65.1 ska importoren informera
leverantoren av Al-systemet och marknadskontrollmyndigheter-
na om detta.

Andring 382

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Importorer ska ange sitt namn, sitt registrerade firmanamn
eller sitt registrerade varumirke och en kontaktadress pa
Al-systemet med hog risk eller, om detta inte dr majligt, pa
dess forpackning eller i dess dtfoljande dokumentation, beroende
pd vad som dr tillimpligt.

Andring

3. Importorer ska ange sitt namn, sitt registrerade firmanamn
eller sitt registrerade varumirke och en kontaktadress pé
Al-systemet med hog risk och pé dess forpackning eller i dess
atfoljande dokumentation, i tillimpliga fall.
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Andring 383

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Importorer ska pd motiverad begdran ge nationella
behoriga myndigheter all information och dokumentation som
ar nodvindig for att visa att ett Al-system med hog risk
overensstimmer med kraven i kapitel 2 i denna avdelning pa ett
sprak som litt kan forstds av den nationella behoriga myndig-
heten, inbegripet tillging till de loggar som automatiskt
genereras av Al-systemet med hog risk i den mén sddana loggar
star under leverantorens kontroll genom ett avtal med
anvindaren eller pd annat sitt enligt lag. De ska ocksd
samarbeta med dessa myndigheter om alla dtgirder som
nationella behoriga myndigheter vidtar med avseende pd det
systemet.

Andring

5. Importorer ska pd motiverad begdran ge nationella
behoriga myndigheter all information och dokumentation som
ar nodvindig for att visa att ett Al-system med hog risk
overensstimmer med kraven i kapitel 2 i denna avdelning pa ett
sprak som litt kan forstds av dem, inbegripet tillgdng till de
loggar som automatiskt genereras av Al-systemet med hog risk
i den mdn sddana loggar stdr under leverant6rens kontroll i
enlighet med artikel 20.

Andring 384

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5a. Importorer ska samarbeta med nationella behériga
myndigheter om alla dtgirder som de myndigheterna vidtar
for att minska och begrinsa de risker som Al-systemet med
hog risk utgor.

Andring 385

Forslag till férordning
Artikel 27 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Innan distributorer tillhandahaller ett Al-system med hog
risk pd marknaden ska de kontrollera att Al-systemet med hog
risk dr forsett med erforderlig CE-mirkning om &verens-
stimmelse, att det atfoljs av erforderlig dokumentation och
bruksanvisning och att leverantéren och importoren av
systemet, beroende pd vad som dar tillimpligt, har uppfyllt
skyldigheterna i denna forordning.

Andring

1. Innan distributorer tillhandahaller ett Al-system med hog
risk pd marknaden ska de kontrollera att Al-systemet med hog
risk dr forsett med erforderlig CE-mirkning om &verens-
stimmelse, att det atfoljs av erforderlig dokumentation och
bruksanvisning och att leverantoren och importoren av
systemet, beroende pd vad som dr tillimpligt, har uppfyllt sina
skyldigheter i denna forordning enligt artiklarna 16 respektive
26.
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Andring 386

Forslag till forordning
Artikel 27 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om en distributor anser eller har skal att tro att ett
Al-system med hog risk inte Overensstimmer med kraven
i kapitel 2 i denna avdelning, far distributoren inte tillhandahalla
Al-systemet med hog risk pd marknaden f6rrdn det systemet har
bringats i overensstimmelse med dessa krav. Om systemet utgor
en risk i den mening som avses i artikel 65.1 ska distributoren
dessutom informera leverantoren eller importéren av systemet,
beroende pé vad som 4r tillimpligt, om detta.

Andring

2. Om en distributor — pd grundval av den information som
denne har kinnedom om — anser eller har skal att tro att ett
Al-system med hog risk inte overensstimmer med kraven
i kapitel 2 i denna avdelning, far distributoren inte tillhandahalla
Al-systemet med hog risk pd marknaden forrdn det systemet har
bringats i overensstimmelse med dessa krav. Om systemet utgor
en risk i den mening som avses i artikel 65.1 ska distributoren
dessutom informera leverantoren eller importoren av systemet
och den relevanta nationella behoriga myndigheten, beroende
pa vad som dr tillimpligt, om detta.

Andring 387

Forslag till forordning
Artikel 27 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. En distributor som anser eller har skal att tro att ett
Al-system med hog risk som denne har tillhandahéllit pa
marknaden inte 6verensstimmer med kraven i kapitel 2 i denna
avdelning ska vidta de korrigerande dtgiarder som kravs for att
bringa systemet i overensstimmelse med dessa krav, dra tillbaka
det eller aterkalla det eller ska sidkerstilla att leverantoren,
importoren eller ndgon berord operator, beroende pé vad som ar
lampligt, vidtar dessa korrigerande atgdrder. Om Al-systemet
med hog risk utgor en risk i den mening som avses i artikel 65.1
ska distributéren omedelbart informera de nationella behériga
myndigheterna i de medlemsstater dir distributoren har till-
handahallit produkten om detta och limna uppgifter sarskilt om
den bristande Gverensstimmelsen och om eventuella korrige-
rande atgirder som vidtagits.

Andring

4. Endistributor som — pd grundval av den information som
denne har kinnedom om — anser eller har skl att tro att ett
Al-system med hog risk som denne har tillhandahéllit pa
marknaden inte 6verensstimmer med kraven i kapitel 2 i denna
avdelning ska vidta de korrigerande dtgdrder som krivs for att
bringa systemet i 6verensstimmelse med dessa krav, dra tillbaka
det eller aterkalla det eller ska sikerstilla att leverantdren,
importoren eller ndgon berord operatdr, beroende pé vad som ar
lampligt, vidtar dessa korrigerande atgirder. Om Al-systemet
med hog risk utgor en risk i den mening som avses i artikel 65.1
ska distributoren omedelbart informera leverantiren eller
importoren av systemet och de nationella behoriga myndighe-
terna i de medlemsstater dir distributoren har tillhandahallit
produkten om detta och limna uppgifter sirskilt om den
bristande Gverensstimmelsen och om eventuella korrigerande
atgdrder som vidtagits.

Andring 388

Forslag till forordning
Artikel 27 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. Pd motiverad begdran av en nationell behorig myndighet
ska distributorer av Al-system med hog risk forse den
myndigheten med all information och dokumentation som ar
nodvindig for att visa att ett hogrisksystem uppfyller kraven
i kapitel 2 i denna avdelning. Distributérer ska ocksd samarbeta
med den nationella behoriga myndigheten om alla dtgirder
som vidtas av den myndigheten.

Andring

5. Pd motiverad begdran av en nationell behorig myndighet
ska distributorer av Al-systemet med hog risk forse den
myndigheten med all information och dokumentation som de
forfogar Gver eller har tillging till, i enlighet med de
skyldigheter for distributirer som anges i punkt 1, och som
r nodvindig for att visa att ett hogrisksystem uppfyller kraven
i kapitel 2 i denna avdelning.
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Andring 389

Forslag till forordning
Artikel 27 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5a.  Distributorer ska samarbeta med nationella behériga
myndigheter om alla dtgirder som de myndigheterna vidtar for
att minska och begrinsa de risker som Al-systemet med hog
risk utgor.

Andring 390

Forslag till forordning
Artikel 28 - rubriken

Kommissionens forslag

Skyldigheter for distributorer, importorer, anvindare eller
annan tredje part

Andring

Ansvarsomrdden lings Al-virdekedjan for leverantorer, distri-
butérer, importérer, anvindare eller andra tredje parter

Andring 391

Forslag till forordning

Artikel 28 — punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag

1. Varje distributor, importor, anvindare eller annan tredje
part ska vid tillimpningen av denna forordning anses vara en
leverantor och ska ha de skyldigheter som leverant6ren har
enligt artikel 16, under ndgon av foljande omstindigheter:

Andring

1. Varje distributér, importér, anvindare eller annan tredje
part ska vid tillimpningen av denna férordning anses vara en
leverantor av ett Al-system med hog risk och ska ha de
skyldigheter som leverantoren har enligt artikel 16, under ndgon
av foljande omstandigheter:

Andring 392

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) De sldpper ut ett Al-system med hog risk p& marknaden eller
tar ett sidant system i bruk under eget namn eller

varumirke.

Andring

(@) De sitter sitt namn eller varumdrke pd ett Al-system med
hog risk som redan har slippts ut pi marknaden eller tagits
i bruk.
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Andring 393

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

(b) De dndrar det avsedda dndamalet for ett Al-system med hog

risk som redan har slippts ut pd marknaden eller tagits
i bruk.

Andring

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

Andring 394

Forslag till forordning
Artikel 28 - punkt 1 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ba) De gor en visentlig dndring av ett Al-system, inklusive
ett Al-system for allminna dndamdl, som inte har
klassificerats som ett hogrisksystem och som redan har
slapps ut pd marknaden eller tagits i bruk pd ett sidant
sitt att Al-systemet blir ett Al-system med hog risk
i enlighet med artikel 6.

Andring 395

Forslag till forordning

Artikel 28 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om de omstindigheter som avses i punkt 1 b eller ¢
uppstdr, ska den leverantdor som ursprungligen slippte ut
Al-systemet med hog risk pd marknaden eller tog det i bruk
inte ldngre anses vara en leverantér vid tillimpningen av denna
forordning.

Andring

2. Om de omstindigheter som avses i punkt 1 a—ba uppstér,
ska den leverantor som ursprungligen slippte ut Al-systemet pa
marknaden eller tog det i bruk inte lingre anses vara en
leverantor av det specifika Al-systemet vid tillimpningen av
denna forordning. Denna tidigare leverantor ska forse den nya
leverantoren med den tekniska dokumentationen och all annan
relevant och rimligen forvintad informationskapacitet hos
Al-systemet, teknisk dtkomst eller annat stod baserat pd den
allmint erkinda bésta teknik som krivs for att fullgora de
skyldigheter som faststills i denna forordning.

Denna punkt ska ocksd tillimpas pd leverantorer av grund-
modeller enligt definitionen i artikel 3 ndir grundmodellen dr
direkt integrerad i ett Al-system med hog risk.
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Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Andring 396
Forslag till forordning
Artikel 28 - punkt 2a (ny)

Andring

2a.  Leverantiren av ett Al-system med hog risk och den
tredje part som tillhandahdller verktyg, tjinster, komponenter
eller processer som anvinds eller integreras i Al-systemet med
hog risk ska genom ett skriftligt avtal ange den information,
kapacitet, tekniska dtkomst och/eller det andra stéd, baserat pd
den allmdnt erkinda bista tekniken, som den tredje parten dr
skyldig att tillhandahdlla for att gora det maojligt for
leverantoren av Al-systemet med hog risk att fullt ut uppfylla
skyldigheterna enligt denna forordning.

Kommissionen ska utveckla och rekommendera icke-bindande
standardavtalsvillkor mellan leverantirer av Al-system med
hog risk och tredje parter som tillhandahdller verktyg, tjinster,
komponenter eller processer som anvinds eller integreras
i Al-system med hég risk for att hjilpa bdda parter att
utarbeta och forhandla fram avtal med balanserade avtalsen-
liga rittigheter och skyldigheter, i dverensstimmelse med varje
parts grad av kontroll. Vid utarbetandet av icke-bindande
standardavtalsvillkor ska kommissionen ta hinsyn till even-
tuella avtalskrav som dr tillimpliga inom specifika sektorer
eller affirsfall. De icke-bindande avtalsvillkoren ska offentlig-
goras och vara tillgingliga kostnadsfritt i ett littanvint
elektroniskt format pi Al-byrdns webbplats.

Andring 397
Forslag till forordning
Artikel 28 - punkt 2b (ny)

Andring

2b.  Vid tillimpningen av denna artikel ska foretagshem-
ligheter bevaras och fir endast rojas under forutsittning att
alla specifika dtgirder som dr nodvindiga enligt direktiv (EU)
2016/943 vidtas i forvig for att bevara deras konfidentialitet,
i synnerhet med avseende pd tredje parter. Vid behov kan
limpliga tekniska och organisatoriska arrangemang overens-
kommas for att skydda immateriella rittigheter eller foretags-
hemligheter.
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Kommissionens forslag

Andring 398
Forslag till forordning
Artikel 28a (ny)

Andring

Artikel 28a

Oskiliga avtalsvillkor som ensidigt dliggs ett litet eller
medelstort foretag eller ett nystartat foretag

1. Ett avtalsvillkor om tillhandahdllande av verktyg,
tjdnster, komponenter eller processer som anvinds eller
integreras i ett Al-system med hog risk eller om rittsmedel
vid overtridelse eller upphorande av relaterade skyldigheter
som ett foretag ensidigt har dlagt ett litet eller medelstort
foretag eller ett nystartat foretag ska inte vara bindande for det
senare foretaget om det dr oskiiligt.

2. Ett avtalsvillkor ska inte betraktas som oskiligt om det
foljer av tillimplig unionsritt.

3. Ett avtalsvillkor dr oskdligt om det dr av sddan art att det
objektivt forsimrar mdojligheten for den part som ensidigt
dlagts villkoret att skydda sitt legitima kommersiella intresse
av informationen i fraga eller dess anvindning avviker kraftigt
frin god affirssed vid tillhandahdllandet av verktyg, tjinster,
komponenter eller processer som anviinds eller integreras i ett
Al-system med hog risk, i strid med god tro och heder, eller
skapar en betydande obalans mellan parternas rittigheter och
skyldigheter i avtalet. Ett avtalsvillkor dr ocksd oskdligt om det
leder till att de pdfoljder som avses i artikel 71 eller dirmed
sammanhdngande rittegingskostnader overfors mellan par-
terna i avtalet, i enlighet med artikel 71.8.

4.  Ett avtalsvillkor dr oskiligt med avseende pd tillimp-
ningen av denna artikel om det har till syfte eller verkan att

a) utesluta eller begrinsa ansvaret for den part som ensidigt
dlagt villkoret for uppsdtliga handlingar eller grov oakt-
samhet,

b) utesluta de rittsmedel som stadr till buds for den part som
ensidigt har dlagts villkoret i hindelse av underlitenhet att
fullgéra avtalsforpliktelser eller utesluta ansvar for den
part som ensidigt dlagt villkoret vid ett dsidosittande av
dessa skyldigheter,

c) ge den part som ensidigt dlagt villkoret ensamritt att
avgora om den tekniska dokumentation och information
som tillhandahdllits stir i dverensstammelse med avtalet
eller att tolka ndgot villkor i avtalet.
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Andring

5.  Ett avtalsvillkor ska anses vara ensidigt dlagt i den
mening som avses i denna artikel om det har tillhandahdllits
av en avtalsslutande part och den andra avtalsslutande parten
inte har kunnat pdverka dess innehdll trots ett forsok att
forhandla om det. Det dligger den avtalspart som har
tillhandahallit ett avtalsvillkor att bevisa att villkoret inte
har dlagts ensidigt.

6.  Om det oskiliga avtalsvillkoret kan avskiljas frin ovriga
villkor i avtalet ska dessa 6vriga villkor forbli bindande. Den
part som tillhandaholl det omtvistade villkoret ska inte géra
gillande att villkoret dr ett oskiligt villkor.

7. Denna artikel ska tillimpas pd alla nya avtal som trider
i kraft efter den ... [den dag dd denna forordning trider
i kraft]. Foretag ska se over befintliga avtalsforpliktelser som
omfattas av denna forordning senast den ... [tre dr efter den

dag di denna forordning trider i kraft].

8. Med tanke pd hur snabbt innovationer sker pd
marknaderna ska forteckningen over oskiliga avtalsvillkor
i artikel 28a regelbundet ses Gver av kommissionen och vid
behov uppdateras med nya affirsmetoder.

Andring 399
Forslag till forordning

Artikel 28b (ny)

Andring

Artikel 28b

Skyldigheter for en leverantor av en grundmodell

1. En leverantor av en grundmodell ska, innan den
tillhandahdlls pd marknaden eller tas i bruk, sikerstilla att
den uppfyller kraven i denna artikel, oavsett om den
tillhandahdlls som en fristdende modell eller inbiddad i ett
Al-system eller en produkt, eller tillhandahdlls genom licenser
med dppen killkod som en tjdnst, liksom andra distributions-
kanaler.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska leverantéren av en
grundmodell

a) genom limplig utformning, testning och analys visa
identifieringen, minskningen och begrinsningen av rimli-
gen forutsebara risker for hdlsa, sikerhet, grundliggande
rittigheter, miljo, demokrati och riittssikerhet fore och
under hela utvecklingsfasen, med limpliga metoder sdsom
deltagande av oberoende experter, liksom dokumentation av
kvarstdende icke begrinsningsbara risker efter utveckling-
en,
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Andring

b) behandla och inforliva endast datauppsittningar som
omfattas av lampliga dataforvaltningsdtgirder for grund-
modeller, i synnerhet dtgirder for att undersoka datakil-
lornas limplighet och eventuella snedvridningar samt
lamplig begrinsning,

c) utforma och utveckla grundmodellen for att under hela dess
livscykel uppnd limpliga nivder av prestanda, forutsigbar-
het, tolkningsbarhet, korrigerbarhet, sikerhet och cybe-
rsikerhet som bedoms med hjilp av limpliga metoder
sasom modellutvirdering med deltagande av oberoende
experter, dokumenterad analys och omfattande testning
under konceptualisering, utformning och utveckling,

d) utforma och utveckla grundmodellen, med hjilp av till-
ampliga standarder for att minska energianvindningen,
resursanvindningen och avfallet samt for att oka energi-
effektiviteten och systemets overgripande effektivitet, utan
att det pdaverkar relevant befintlig unionsrdtt och nationell
ritt; denna skyldighet ska inte gilla innan de standarder
som avses i artikel 40 har offentliggjorts; grundmodeller
ska utformas med kapacitet som gor det maojligt att mita
och registrera energi- och resursforbrukning, och, dir sd ir
tekniskt mojligt, annan miljépaverkan som inforandet och
anvindningen av systemen kan ha under hela sin livscykel,

e) utarbeta omfattande teknisk dokumentation och begripliga
bruksanvisningar for att gora det mojligt for leverantorer
i senare led att uppfylla sina skyldigheter enligt artik-
larna 16 och 28.1,

f) inritta ett kvalitetsstyrningssystem for att sikerstilla och
dokumentera efterlevnaden av denna artikel, med mojlighet
att experimentera med att uppfylla detta krav,

g) registrera denna grundmodell i den EU-databas som avses
i artikel 60, i enlighet med instruktionerna i led C
i bilaga VIIL

Vid uppfyllandet av dessa krav ska den allmint erkinda bésta
tekniken beaktas, inbegripet i enlighet med relevanta harmo-
niserade standarder eller gemensamma specifikationer, liksom
de senaste bedomnings- och mitmetoderna, som dterspeglas
i synnerhet i vigledning och kapacitet for riktmirkning som
avses i artikel 58a.

3.  Leverantorer av grundmodeller ska under en period som
upphor 10 dr efter att deras grundmodeller har slippts ut pd
marknaden eller tagits i bruk behdlla den tekniska dokumen-
tation som avses i punkt 2e till forfogande for de nationella
behdoriga myndigheterna.
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4.  Leverantorer av grundmodeller som anvinds i Al-system
som dr specifikt avsedda att med varierande grad av autonomi
generera innehdll sisom komplex text, bilder, ljud eller video
("generativ AI”) och leverantorer som specialiserar en grund-
modell till ett system med generativ Al ska dessutom

a) uppfylla de transparenskrav som anges i artikel 52.1,

b) trina och, i tillimpliga fall, utforma och utveckla grund-
modellen pd ett sitt som sikerstiller tillrickliga skydds-
dtgirder mot generering av innehdll som strider mot
unionsritten, i linje med den allmint erkinda bista
tekniken, utan att det paverkar de grundliggande rittighe-
terna, inbegripet yttrandefriheten,

c) utan att det pdverkar unionslagstiftning eller nationell
lagstiftning eller unionslagstiftning om upphovsritt, do-
kumentera och offentliggora en tillrickligt detaljerad
sammanfattning av anvindningen av triningsdata som
skyddas enligt upphovsrittslagstiftningen.

Andring 400
Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 1

Kommissionens forslag Andring
1.  Anvindare av Al-system med hog risk ska anvinda sidana 1. Anvindare av Al-system med hog risk ska vidta limpliga
system i enlighet med de bruksanvisningar som &tfoljer tekniska och organisatoriska dtgdrder for att se till att de
systemen, enligt punkterna 2 och 5. anvinder sddana system i enlighet med de bruksanvisningar som

atfoljer systemen, enligt punkterna 2 och 5 i denna artikel.

Andring 401
Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andring

la. I den mdn anvindare utovar kontroll over Al-systemet
med hog risk ska de

i) ombesorja minsklig tillsyn i enlighet med kraven i denna
forordning,
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i) sikerstilla att de fysiska personer som fitt i uppdrag att
utfora den minskliga tillsynen over Al-systemen med hig
risk dr kompetenta, korrekt kvalificerade och utbildade och
har de resurser som krivs for att sikerstilla en effektiv
tillsyn av Al-systemet i enlighet med artikel 14,

iii) sikerstilla att relevanta och lampliga dtgirder for
robusthet och cybersikerhet regelbundet Gvervakas med
avseende pd effektivitet och regelbundet justeras eller
uppdateras.

Andring 402

Forslag till forordning
Artikel 29 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Skyldigheterna i punkt 1 ska inte pédverka andra
anvandarskyldigheter enligt unionsratten eller nationell ratt eller
anvandarens handlingsutrymme nér det galler att organisera sina
egna resurser och aktiviteter i syfte att genomfora de dtgarder for
minsklig tillsyn som leverantoren anger.

Andring

2. Skyldigheterna i punkterna 1 och la ska inte paverka
andra anvandarskyldigheter enligt unionsritten eller nationell
ratt eller anvdndarens handlingsutrymme nir det géller att
organisera sina egna resurser och aktiviteter i syfte att genomféra
de dtgdrder for mansklig tillsyn som leverantoren anger.

Andring 403

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Utan att det péverkar tillimpningen av punkt 1 ska
anvindaren, i den mdn anvindaren utovar kontroll 6ver indata,
sikerstilla att indata dr relevanta med tanke pd det avsedda
dndamadlet med Al-systemet med hog risk.

Andring

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och
1a ska anvindaren, i den mdn anvindaren utévar kontroll 6ver
indata, sdkerstilla att indata dr relevanta och tillrickligt
representativa med tanke pd det avsedda dndamadlet med
Al-systemet med hog risk.
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Andring 404

Forslag till forordning
Artikel 29 - punkt 4 - stycke 1

Kommissionens forslag

4. Anvindarna ska overvaka driften av Al-systemet med hog
risk pd grundval av bruksanvisningen. Om de har skl att tro att
anvandningen i enlighet med bruksanvisningen kan leda till att
Al-systemet utgor en risk i den mening som avses i artikel 65.1
ska de informera leverantoren eller distributoren och tillfalligt
stoppa anviandningen av systemet. De ska ocksd informera
leverantoren eller distributoren nir de har identifierat en allvarlig
incident eller en funktionsstorning i den mening som avses
i artikel 62 och avbryta anvindningen av Al-systemet. Om
anviandaren inte kan nd leverantoren ska artikel 62 gilla
i tillimpliga delar.

Andring

4. Anvindarna ska overvaka driften av Al-systemet med hog
risk pd grundval av bruksanvisningen och, nir sd dr relevant,
informera leverantorerna i enlighet med artikel 61. Om de har
skal att tro att anvindningen i enlighet med bruksanvisningen
kan leda till att Al-systemet utgor en risk i den mening som avses
i artikel 65.1 ska de utan otillborligt drojsmdl informera
leverantoren eller distributéren och de relevanta tillsynsmyn-
digheterna och tillfilligt stoppa anvindningen av systemet. De
ska ocksd omedelbart informera forst leverantéren och sedan
importoren eller distributoren och de relevanta tillsynsmyndig-
heterna nir de har identifierat en allvarlig incident eller en
funktionsstorning i den mening som avses i artikel 62 och
avbryta anvindningen av Al-systemet. Om anvidndaren inte kan
nd leverantoren ska artikel 62 gilla i tillimpliga delar.

Andring 405

Forslag till forordning
Artikel 29 - punkt 4 - stycke 2

Kommissionens forslag

For anvindare som ir kreditinstitut som regleras av direktiv
2013/36/EU ska den oOvervakningsskyldighet som foreskrivs
i forsta stycket anses vara uppfylld genom att man f6ljer reglerna
om former for intern styrning, processer och metoder enligt
artikel 74 i det direktivet.

Andring

(Berdr inte den svenska versionen.)

Andring 406

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 5 — stycke 1

Kommissionens forslag

5. Anvindare av Al-system med hog risk ska spara de loggar
som genereras automatiskt av systemet i frga, i den man sddana
loggar stir under deras kontroll. Loggarna ska sparas under en
period som dr limplig mot bakgrund av det avsedda dndamalet
med Al-systemet med hog risk och tillimpliga rittsliga
skyldigheter enligt unionsritten eller nationell ritt.

Andring

5. Anvindare av Al-system med hog risk ska spara de loggar
som genereras automatiskt av systemet i friga, i den man sddana
loggar stdr under deras kontroll och krivs for att sikerstilla och
visa efterlevnad av denna forordning, for efterhandsrevisioner
av alla rimligen forutsebara funktionsfel, incidenter eller
felaktiga anvindningar av systemet, eller for att sikerstilla
och Gvervaka att systemet fungerar korrekt under hela sin
livscykel. Utan att det pdverkar tillimplig unionsritt eller
nationell ritt ska loggarna sparas i minst sex mdnader.
Lagringsperioden ska vara i enlighet med branschstandarder
och limplig for det avsedda dndamdlet med Al-systemet med
hog risk.
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Andring 407

Forslag till forordning
Artikel 29 - punkt 5 - stycke 2

Kommissionens forslag

Anvindare som ar kreditinstitut som regleras av direktiv
2013/36/EU ska underhélla loggarna som en del av dokumen-
tationen om intern styrning, styrformer, processer och metoder
i enlighet med artikel 74 i det direktivet.

Andring

(Berdr inte den svenska versionen.)

Andring 408

Forslag till forordning
Artikel 29 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5a. Innan ett Al-system med hog risk tas i bruk eller
anvinds pd arbetsplatsen ska anvindarna samrida med
arbetstagarrepresentanter i syfte att nd en Gverenskommelse
i enlighet med direktiv 2002/14/EG och informera de berorda
arbetstagarna om att de kommer att omfattas av systemet.

Andring 409

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5b.  Anvindare av Al-system med hig risk som dr offentliga
myndigheter eller unionens institutioner, organ och byrder eller
foretag som avses i artikel 51.1a b ska uppfylla de registre-
ringsskyldigheter som avses i artikel 51.
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Andring 410

Forslag till forordning
Artikel 29 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Anvindare av Al-system med hog risk ska anvinda den
information som tillhandahélls enligt artikel 13 for att uppfylla
sin skyldighet att genomfora en konsekvensbedomning avseende
dataskydd enligt artikel 35 i férordning (EU) 2016/679 eller
artikel 27 i direktiv (EU) 2016/680, i tillimpliga fall.

Andring

6. Anvindare av Al-system med hog risk ska i tillimpliga
fall anvinda den information som tillhandahalls enligt artikel 13
for att uppfylla sin skyldighet att genomfora en konsekvensbe-
domning avseende dataskydd enligt artikel 35 i forordning (EU)
2016/679 eller artikel 27 i direktiv (EU) 2016/680, och en
sammanfattning av denna ska offentliggoras, med beaktande
av den specifika anvindningen och det specifika sammanhang
i vilket Al-systemet dr avsett att vara i drift. Anvindare kan
delvis dtergd till dessa konsekvensbedomningar avseende
dataskydd for att uppfylla vissa av de skyldigheter som anges
i denna artikel, i den mdn konsekvensbedomningen avseende
dataskydd uppfyller dessa skyldigheter.

Andring 411

Forslag till forordning
Artikel 29 - punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

6a.  Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 52 ska
anvindare av Al-system med hog risk som avses i bilaga III
och som fattar beslut eller hjilper till att fatta beslut som ror
fysiska personer informera de fysiska personerna om att de ir
foremdl for anvindning av Al-systemet med hig risk. Denna
information ska omfatta det avsedda indamdlet och typen av
beslut som det fattar. Anvindaren ska ocksd informera den
fysiska personen om dennes ritt till en forklaring enligt vad
som avses i artikel 68c.

Andring 412
Forslag till forordning
Artikel 29 - punkt 6b (ny)

Kommissionens forslag Andring

6b.  Anvindare ska samarbeta med de relevanta nationella
behoriga myndigheterna om alla dtgirder som dessa myndig-
heter vidtar med avseende pd hogrisksystemet i syfte att
genomfora denna forordning.
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Andring 413
Forslag till forordning
Artikel 29a (ny)

Andring

Artikel 29a

Bedomning av hur Al-system med hog risk pdverkar grund-
liggande rittigheter

Innan ett Al-system med hog risk enligt definitionen
i artikel 6.2 tas i bruk, med undantag for Al-system som dr
avsedda att anvindas i omrdde 2 i bilaga III, ska anvindarna
gora en bedomning av systemens inverkan i det specifika
anvindningssammanhanget. Denna bedomning ska minst
omfatta foljande:

a) En tydlig beskrivning av det dndamdl som systemet dr
avsett att anvindas for.

b) En tydlig beskrivning av det geografiska omride och den
tidsperiod som systemet dr avsett att anvindas inom.

c) Kategorier av fysiska personer och grupper som sannolikt
kommer att pdverkas av anvindningen av systemet.

d) Kontroll av att anvindningen av systemet dr forenlig med
relevant unionsritt och nationell ritt om grundliggande
réttigheter.

e) Den rimligen forutsebara inverkan pd de grundliggande
rittigheterna till foljd av att Al-systemet med hog risk tas
i bruk.

f) Specifika risker for skada som sannolikt kommer att
paverka marginaliserade personer eller utsatta grupper.

g) Den negativa piverkan som det rimligen gdr att forutse att
anvindning av systemet kommer att fd for miljon.

h

~

En detaljerad plan for hur skadan och den negativa
paverkan pd de grundliggande rittigheterna som identifi-
erats kommer att begrinsas.

j) Det styrningssystem som anvindaren kommer att inritta,
inklusive minsklig tillsyn, hantering av klagomdl och
réttslig provning.

2. Om en detaljerad plan for att begrinsa de risker som
beskrivits under den bedémning som beskrivs i punkt 1 inte
kan identifieras, ska anvindaren avstd fran att ta Al-systemet
med hog risk i bruk och utan otillborligt drojsmdl informera
leverantoren och den nationella tillsynsmyndigheten. Natio-
nella tillsynsmyndigheter ska i enlighet med artiklarna 65 och
67 beakta denna information ndr de underséker system som
utgor en risk pd nationell nivd.
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Andring

3.  Den skyldighet som beskrivs enligt punkt 1 giller for den
forsta anvindningen av Al-systemet med hog risk. Anvinda-
ren kan i liknande fall dra nytta av tidigare genomforda
konsekvensbedomningar avseende grundliggande rittigheter
eller befintliga bedémningar som utforts av leverantorer. En
anvindare som under anvindningen av Al-systemet med hog
risk anser att de kriterier som fortecknas i punkt 1 inte lingre
ar uppfyllda ska genomfiora en ny konsekvensbedémning
avseende grundliggande rittigheter.

4.  Under konsekvensbedomningens ging ska anvindaren,
med undantag av smd och medelstora foretag, underritta den
nationella tillsynsmyndigheten och relevanta intressenter och
i storsta mdjliga utstrickning involvera foretridare for de
personer eller grupper av personer som sannolikt kommer att
paverkas av Al-systemet med hig risk, enligt vad som anges
i punkt 1, inbegripet men inte begrinsat till foljande:
likabehandlingsorgan, konsumentskyddsorgan, arbetsmarkna-
dens parter och dataskyddsorgan, i syfte att erhdlla synpunkter
pd konsekvensbedomningen. Anvindaren ska tillita en svars-
tid pd sex veckor for organen. Smd och medelstora foretag far
frivilligt tillimpa bestimmelserna i denna punkt.

I det fall som avses i artikel 47.1 fir offentliga myndigheter
undantas frin dessa skyldigheter.

5. Den anvindare som dr en offentlig myndighet eller ett
foretag som avses i artikel 51.1a b ska offentliggira en
sammanfattning av resultaten av konsekvensbedomningen
som en del av registreringen av anvindningen i enlighet med
sin skyldighet enligt artikel 51.2.

6. Om anvindaren redan dr skyldig att genomfora en
konsekvensbedomning avseende dataskydd enligt artikel 35
i forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27 i direktiv (EU)
2016/680 ska den konsekvensbedémning avseende grund-
liggande rittigheter som avses i punkt 1 genomforas i sam-
band med konsekvensbedomningen avseende dataskydd.
Konsekvensbedomningen avseende dataskydd ska offentliggs-
ras som ett tilligg.

Andring 414

Forslag till férordning
Artikel 30 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Varje medlemsstat ska utse eller etablera en anmilande
myndighet som ska ansvara for inrdttandet och genomférandet
av de forfaranden som krivs for bedomning, utseende och
anmadlan av organ for beddmning av 6verensstimmelse och for
overvakning av dessa.

Andring

1. Varje medlemsstat ska utse eller etablera en anmilande
myndighet som ska ansvara for inrittandet och genomforandet
av de forfaranden som krivs for bedomning, utseende och
anmadlan av organ for bedémning av 6verensstimmelse och for
overvakning av dessa. Dessa forfaranden ska utvecklas i sam-
arbete mellan de anmilande myndigheterna i alla medlems-
stater
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Andring 415

Forslag till forordning
Artikel 30 - punkt 7

Kommissionens forslag

7. Anmilande myndigheter ska forfoga over tillrackligt med
personal med limplig kompetens for att kunna utfora sina
uppgifter.

Andring

7. Anmilande myndigheter ska forfoga over tillrackligt med
personal med limplig kompetens for att kunna utfora sina
uppgifter. I tillimpliga fall ska kompetent personal ha
noédvindig sakkunskap, till exempel en examen inom ett
limpligt rittsligt omrdde, i Overvakningen av de grund-
liggande rittigheter som faststills i Europeiska unionens
stadga om de grundliggande rittigheterna.

Andring 416

Forslag till forordning
Artikel 30 - punkt 8

Kommissionens forslag

8. Anmilande myndigheter ska se till att bedomningar av
overensstimmelse utfors pa ett proportionerligt sitt, sd att man
undviker onédiga bordor for leverantorer och sd att anmélda
organ utfor sin verksamhet med vederborlig hansyn till ett
foretags storlek, den sektor inom vilken det 4r verksamt, dess
struktur och det berérda Al-systemets komplexitet.

Andring

8.  Anmilande myndigheter ska se till att bedomningar av
overensstimmelse utfors pé ett proportionerligt sitt och i tid, sa
att man undviker onddiga bordor for leverantorer, och att
anmadlda organ utfor sin verksamhet med vederborlig hansyn till
ett foretags storlek, den sektor inom vilken det dr verksamt, dess
struktur och det berorda Al-systemets komplexitet. Sdrskild
uppmdrksambhet ska dgnas dt att minimera de administrativa
bordorna och efterlevnadskostnaderna for mikroforetag och
smdféretag enligt definitionen i kommissionens rekommenda-
tion 2003/361/EG.

Andring 417

Forslag till forordning
Artikel 32 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  De anmilande myndigheterna fdr endast anmila de organ
for bedomning av Overensstimmelse som har uppfyllt kraven
i artikel 33.

Andring

1. De anmilande myndigheterna ska endast anméla de organ
for bedomning av Overensstimmelse som har uppfyllt kraven
i artikel 33.

Andring 418

Forslag till forordning
Artikel 32 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. De anmilande myndigheterna ska anmila detta till
kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjilp av det
elektroniska anmalningsverktyg som har utvecklats och forvaltas
av kommissionen.

Andring

2. De anmilande myndigheterna ska till kommissionen och
de andra medlemsstaterna, med hjilp av det elektroniska
anmadlningsverktyg som har utvecklats och forvaltas av kom-
missionen, anmdla varje organ for bedémning av overens-
stimmelse som avses i punkt 1.
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Andring 419

Forslag till forordning
Artikel 32 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Anmilan ska innehdlla detaljerade uppgifter om bedom-
ningarna av Overensstimmelse, modulen eller modulerna for
bedomning av dverensstimmelse och den berorda Al-tekniken.

Andring

3.  Den anmilan som avses i punkt 2 ska innchilla
detaljerade uppgifter om bedémningarna av 6verensstimmelse,
modulen eller modulerna f6r bedomning av 6verensstimmelse
och den berorda Al-tekniken, samt det relevanta kompetensin-

tyget.

Andring 420

Forslag till forordning

Artikel 32 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Det organ som beddémer Overensstimmelse fir bedriva
verksamhet som anmalt organ endast om kommissionen eller de
andra medlemsstaterna inte har gjort invdndningar inom en
mdnad frdn anmilan.

Andring

4. Det berorda organet for bedomning av overensstimmelse
far bedriva verksamhet som anmilt organ endast om kom-
missionen eller de andra medlemsstaterna inte har gjort
invindningar inom tvd veckor efter validering av anmdlan,
om ett ackrediteringsintyg enligt artikel 31.2 anvinds, eller
inom tvd mdnader efter anmilan, om styrkande handlingar
enligt artikel 31.3 anvinds.

Andring 421

Forslag till forordning

Artikel 32 - punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4a.  Om invindningar gors ska kommissionen utan drojs-
mdl inleda samrdd med de berérda medlemsstaterna och
organet for bedomning av Gverensstimmelse. Mot bakgrund av
detta ska kommissionen besluta om tillstdndet dr motiverat
eller inte. Kommissionen ska rikta sitt beslut till medlems-
staten i friga och det berorda organet for bedémning av
overensstimmelse.

Andring 422

Forslag till forordning
Artikel 32 - punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4b.  Medlemsstaterna ska anmila organ for bedomning av
dverensstammelse till kommissionen och ovriga medlemsstater.
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Andring 423

Forslag till forordning
Artikel 33 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Allminna organ ska uppfylla de organisatoriska krav och
krav pd kvalitetsledning, resurser och processer som ir
nodvindiga for att organen ska kunna fullgora sina uppgifter.

Andring

2. Anmilda organ ska uppfylla de krav pd organisation,
kvalitetsledning, resurser och processer som dr nodvindiga for
att de ska kunna fullgora sina uppgifter samt de minimikrav for
cybersikerhet som faststillts for enheter inom offentlig
forvaltning som identifierats som leverantorer av samhills-
viktiga tjdnster i enlighet med direktiv (EU 2022/2555).

Andring 424

Forslag till forordning
Artikel 33 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Anmilda organ ska vara oberoende av den leverantor av
Al-system med hog risk for vilken organet utfor bedémning av
overensstimmelse. Anmalda organ ska ockséd vara oberoende av
varje annan operator som har ett ekonomiskt intresse i det
Al-system med hog risk som bedoms samt av eventuella
konkurrenter till leverantoren.

Andring

4. Anmilda organ ska vara oberoende av den leverantor av
Al-system med hog risk for vilken organet utfor bedémning av
overensstimmelse. Anmalda organ ska ockséd vara oberoende av
varje annan operator som har ett ekonomiskt intresse i det
Al-system med hog risk som bedoms samt av eventuella
konkurrenter till leverantoren. Detta ska inte hindra att
bedomda Al-system som dr nodvindiga for verksamheten
inom organet for bedomning av Gverensstimmelse anvinds,
eller att sidana Al-system anvinds for personligt bruk.

Andring 425

Forslag till forordning
Artikel 33 - punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4a. En bedomning av overensstimmelse i enlighet med
punkt 1 ska utforas av anstillda vid anmdlda organ som inte
har tillhandahdllit ndgon annan tjinst med anknytning till det
bedomda drendet in bedomningen av Overensstimmelse till
leverantoren av ett Al-system med hog risk eller till nigon
juridisk person som dr ansluten till den leverantéren under de
tolv mdnader som foregick bedomningen och som har dtagit sig
att inte tillhandahdlla sidana tjdnster inom toly mdnader efter
att bedomningen slutforts.
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Andring 426

Forslag till forordning
Artikel 33 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Anmailda organ ska ha infort dokumenterade forfaranden
som ska sikerstilla att deras personal, kommittéer, dotterbolag,
underleverantorer och andra associerade organ eller personal vid
externa organ respekterar konfidentialiteten i friga om den
information som organen fir kdnnedom om i samband med
aktiviteter avseende bedomning av Gverensstimmelse, utom nar
informationen maste limnas ut enligt lag. De anmilda organens
personal ska vara dlagd tystnadsplikt i fraga om all information
som de erhaller under utférandet av sina uppgifter enligt denna
forordning, utom gentemot de anmilande myndigheterna i den
medlemsstat dir deras verksamhet utférs.

Andring

6. Anmadlda organ ska ha infort dokumenterade forfaranden
som ska sikerstilla att deras personal, kommittéer, dotterbolag,
underleverantorer och andra associerade organ eller personal vid
externa organ respekterar konfidentialiteten i friga om den
information som organen fir kdnnedom om i samband med
aktiviteter avseende bedomning av Gverensstimmelse, utom nar
informationen maste limnas ut enligt lag. De anmilda organens
personal ska vara dlagd tystnadsplikt i friga om all information
som de erhdller under utférandet av sina uppgifter enligt denna
forordning, utom gentemot de anmailande myndigheterna i den
medlemsstat dir deras verksamhet utfors. All information och
dokumentation som har erhdllits av anmilda organ i enlighet
med bestimmelserna i denna artikel ska behandlas i enlighet
med de konfidentialitetskrav som anges i artikel 70.

Andring 427

Forslag till forordning
Artikel 34 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Verksamhet kan ldggas ut p& underentreprenad eller
utforas av ett dotterbolag endast om leverantoren samtycker

dartill.

Andring

3. Verksamhet kan ldggas ut p& underentreprenad eller
utforas av ett dotterbolag endast om leverantoren samtycker
dirtill. Anmilda organ ska offentliggora en forteckning over
sina dotterbolag.

Andring 428

Forslag till forordning

Artikel 34 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. De anmilda organen ska se till att den anmdlande
myndigheten har tillgdng till de relevanta dokumenten rérande
bedomningen av underentreprenorens eller dotterbolagets
kvalifikationer och det arbete som dessa har utfort i enlighet
med denna férordning.

Andring

4. De anmilda organen ska se till att den anmadlande
myndigheten har tillgdng till de relevanta dokumenten rérande
kontrollen av underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifi-
kationer och det arbete som dessa har utfort i enlighet med
denna férordning.
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Andring 429

Forslag till forordning
Artikel 35 - rubriken

Kommissionens forslag

Identifikationsnummer och forteckningar Gver de organ som
anmilts inom ramen for denna forordning

Andring

Identifikationsnummer och forteckningar 6ver anmdlda organ

Andring 430

Forslag till forordning

Artikel 36 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Om en anmilande myndighet misstinker eller har
informerats om att ett anmalt organ inte lingre uppfyller de
krav som anges i artikel 33 eller att det underldter att fullgora
sina skyldigheter, ska den anmilande myndigheten utan
drojsmdl undersoka frdgan med storsta mojliga omsorg. I detta
sammanhang ska den anmilande myndigheten underritta det
berérda anmilda organet om de invindningar som framforts
och ge det mojlighet att limna synpunkter. Om en anmilande
myndighet drar slutsatsen att ett anmilt organ inte lingre
uppfyller de krav som anges i artikel 33 eller att det underlater
att fullgora sina skyldigheter, ska den anmélande myndigheten
ndr s ar lampligt, beroende pé hur allvarlig underldtenheten att
uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna dr, begrinsa
anmilan, tillfalligt dterkalla den eller dra den tillbaka. Myndig-
heten ska ocksd omedelbart informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna om detta.

Andring

(Berdr inte den svenska versionen.)

Andring 431

Forslag till forordning
Artikel 36 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. 1 hindelse av begrinsning, tillfillig &terkallelse eller
tillbakadragande av anmilan, eller om det anmalda organet har
upphort med verksamheten, ska den anmilande myndigheten
vidta lampliga atgdrder for att sakerstilla att det anmailda
organets dokumentation antingen tas Over av ett annat anmalt
organ eller halls tillginglig for de ansvariga anmilande
myndigheterna pd deras begéran.

Andring

2. 1 hindelse av begrinsning, tillfillig &terkallelse eller
tillbakadragande av anmilan, eller om det anmalda organet har
upphort med verksamheten, ska den anmilande myndigheten
vidta lampliga atgarder for att sikerstilla att det anmadlda
organets dokumentation antingen tas Over av ett annat anmalt
organ eller halls tillginglig for de ansvariga anmilande
myndigheterna och for marknadskontrollmyndigheter pa deras
begéran.
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Andring 432

Forslag till forordning
Artikel 37 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska vid behov undersoka alla fall ddr det
finns skal att betvivla att ett anmilt organ uppfyller kraven
i artikel 33.

Andring

1. Kommissionen ska vid behov undersoka alla fall dar det
finns skil att betvivla att ett anmélt organ har erforderlig
kompetens eller att ett anmdlt organ fortsatt uppfyller gillande
krav och ansvar.

Andring 433

Forslag till forordning
Artikel 37 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den anmilande myndigheten ska pd begiran ge kom-
missionen all information om anmalan av det berérda anmalda
organet.

Andring

2. Den anmilande myndigheten ska pd begdran ge kom-
missionen all relevant information om anmalan eller underhall
av det berorda anmilda organets kompetens.

Andring 434

Forslag till forordning
Artikel 37 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen ska se till att all konfidentiell information
som erhdllits i samband med undersékningarna i enlighet med
denna artikel behandlas konfidentiellt.

Andring

3. Kommissionen ska se till att all kdnslig information som
erhllits i samband med undersokningarna i enlighet med denna
artikel behandlas konfidentiellt.

Andring 435

Forslag till forordning
Artikel 37 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmilt organ inte
uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven som faststills
i artikel 33 ska den anta ett motiverat beslut for att anmoda
den anmilande medlemsstaten att vidta erforderliga korrige-
rande atgirder, inbegripet att vid behov dterta anmilan. Den
genomférandeakten ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 74.2.

Andring

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmilt organ inte
uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven fér anmilan ska den
informera den anmilande medlemsstaten om detta och anmoda
medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande atgirder,
inbegripet att vid behov dra tillbaka eller dterta anmilan. Om
medlemsstaten inte vidtar nodvindiga korrigerande dtgirder
fdr kommissionen genom en genomforandeakt beligga utseen-
det med restriktioner eller dterkalla det tillfilligt eller
slutgiltigt. Den genomférandeakten ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 74.2.
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Andring 436

Forslag till forordning
Artikel 38 - punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a.  Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av
kunskap och bista praxis mellan de myndigheter i medlems-
staterna som ansvarar for riktlinjerna for anmilan.

Andring 437

Forslag till férordning
Artikel 40 - stycke 1

Kommissionens forslag

Al-system med hog risk som 6verensstimmer med harmonise-
rade standarder eller delar av dessa, till vilka hanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska
forutsittas overensstimma med de krav som faststalls i kapitel 2
i denna avdelning i den omfattning som standarderna omfattar
dessa krav.

Andring

Al-system med hog risk och grundmodeller som Gverens-
stimmer med harmoniserade standarder eller delar av dessa till
vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012
ska forutsittas Overensstimma med de krav som faststills
i kapitel 2 i denna avdelning eller artikel 28b i den omfattning
som standarderna omfattar dessa krav.

Andring 438

Forslag till forordning

Artikel 40 - stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Kommissionen ska utfirda begiranden om standardisering
som omfattar alla krav i denna forordning i enlighet med
artikel 10 i forordning (EU) nr 1025/2012 senast den ... [tvd
mdnader efter dagen for denna forordnings ikrafttridande].
Nir kommissionen utarbetar en begiran om standardisering
ska den samrida med Al-byrdn och den ridgivande gruppen.

Andring 439

Forslag till forordning
Artikel 40 - stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Niir kommissionen utfirdar en begiran om standardisering till
europeiska standardiseringsorganisationer ska den specificera
att standarderna mdste vara forenliga, inbegripet med den
sektorslagstiftning som fortecknas i bilaga II, och syfta till att
sdkerstilla att Al-system eller grundmodeller som slipps ut pd
marknaden eller tas i bruk i unionen uppfyller de relevanta
kraven i denna forordning.
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Andring 440

Forslag till forordning
Artikel 40 - punkt 1c (ny)

Kommissionens forslag

Andring

De aktorer som deltar i standardiseringsprocessen ska beakta
de allmdnna principer for tillforlitlig Al som anges i artikel 4 a,
striiva efter att frimja investeringar och innovation inom Al
samt unionsmarknadens konkurrenskraft och tillvixt, och
bidra till att stirka det globala standardiseringssamarbetet och
ta hinsyn till befintliga internationella standarder pi Al-om-
rddet som ir forenliga med unionens virden, grundliggande
rittigheter och intressen, och sikerstilla en balanserad
representation av intressen och ett faktiskt deltagande av alla
relevanta intressenter i enlighet med artiklarna 5, 6 och 7
i forordning (EU) nr 1025/2012.

Andring 441

Forslag till forordning

Artikel 41 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Om sddana harmoniserade standarder som avses i arti-
kel 40 inte finns eller om kommissionen anser att de relevanta
harmoniserade standarderna dr otillrickliga eller att det finns
ett behov av att ta itu med specifika sikerhetsproblem eller
fragor som ror de grundliggande rittigheterna, fir kommis-
sionen genom genomforandeakter anta gemensamma specifi-
kationer med avseende pd de krav som anges i kapitel 2 i denna
avdelning. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 74.2.

Andring

utgdr

Andring 442

Forslag till forordning
Artikel 41 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. Kommissionen fir, genom en genomférandeakt som
antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 74.2 och efter samrid med Al-byrin och den
rdadgivande gruppen for Al, anta gemensamma specifikationer
med avseende pd kraven i kapitel 2 i denna avdelning eller
artikel 28b om samtliga féljande villkor ir uppfyllda:
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Kommissionens forslag Andring

a) Det finns ingen hinvisning till harmoniserade standarder
som redan har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som ror de visentliga kraven, sivida
inte den harmoniserade standarden i friga dr en befintlig
standard som mdste revideras.

b) Kommissionen har begirt att en eller flera europeiska
standardiseringsorganisationer ska utarbeta en harmoni-
serad standard for de visentliga krav som anges i kapitel 2.

c) Den begiiran som avses i led b har inte godtagits av nigon
av de europeiska standardiseringsorganisationerna, eller
det forekommer otillborliga forseningar i utarbetandet av
en limplig harmoniserad standard, eller den standard som
tillhandahadllits uppfyller inte kraven i den relevanta
unionsritten eller Gverensstimmer inte med kommissionens
begiiran.

Andring 443
Forslag till féorordning
Artikel 41 - punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag Andring

1b.  Om kommissionen anser att det finns ett behov att
behandla specifika frigor som ror de grundliggande rittighe-
terna ska de gemensamma specifikationer som antas av
kommissionen i enlighet med punkt la ocksd behandla dessa
specifika friagor som ror de grundliggande rittigheterna.

Andring 444
Forslag till forordning
Artikel 41 - punkt 1c (ny)

Kommissionens forslag Andring

Ic. Kommissionen ska utarbeta gemensamma specifikatio-
ner for metoden for att uppfylla rapporterings- och dokumen-
tationskraven for forbrukning av energi och resurser under
utveckling, trining och anvindning av Al-systemet med hog
risk.
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Andring 445

Forslag till forordning
Artikel 41 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ska ndr den utarbetar de gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 samla in synpunkter frin
relevanta organ eller expertgrupper som inrittats enligt relevant
sektorsspecifik unionsritt.

Andring

2. Under hela processen med att utarbeta de gemensamma
specifikationer som avses i punkterna la och 1b ska
kommissionen regelbundet samrida med Al-byrdn och den
radgivande gruppen, de europeiska standardiseringsorganisa-
tioner och standardiseringsorgan eller expertgrupper som
inrittats enligt relevant sektorsspecifik unionslagstiftning samt
andra relevanta intressenter. Kommissionen ska uppfylla de
mdl som avses i artikel 40.1c och vederbérligen motivera varfor
den beslutat att anvinda sig av gemensamma specifikationer.

Om kommissionen har for avsikt att anta gemensamma
specifikationer i enlighet med punkt 1a i denna artikel ska den
ocksd tydligt ange den specifika fraga avseende grundliggande
rittigheter som ska behandlas.

Niir kommissionen antar gemensamma specifikationer i enlig-
het med punkterna 1a och 1b i denna artikel ska den beakta
det yttrande frin Al-byrdn som avses i artikel 56e b i denna
forordning. Om kommissionen beslutar att inte filja Al-
byrins yttrande ska den limna en motiverad forklaring till
Al-byran.

Andring 446

Forslag till forordning
Artikel 41 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Al-system med hog risk som oGverensstimmer med de
gemensamma specifikationer som hinvisas till i punkt 1 ska
forutsittas overensstimma med de krav som faststalls i kapitel 2
i denna avdelning i den omfattning som de gemensamma
specifikationerna omfattar dessa krav.

Andring

3. Al-system med hog risk som oGverensstimmer med de
gemensamma specifikationer som hinvisas till i punkterna la
och 1b ska forutsittas Gverensstimma med de krav som faststills
i kapitel 2 i denna avdelning i den omfattning som de
gemensamma specifikationerna omfattar dessa krav.
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Andring 447

Forslag till forordning
Artikel 41 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a. Om en harmoniserad standard antas av en europeisk
standardiseringsorganisation och foreslds for kommissionen
for offentliggorande av hdnvisningen till den i Europeiska
unionens officiella tidning, ska kommissionen bedoma den
harmoniserade standarden i enlighet med forordning (EU)
nr 1025/2012. Nir en hdnvisning till en harmoniserad
standard offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning
ska kommissionen upphiva de akter som avses i punkterna 1
och 1D, eller delar av dem som omfattar samma krav som anges
i kapitel 2 i denna avdelning.

Andring 448

Forslag till forordning
Artikel 41 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Om leverantorer inte foljer de gemensamma specifikatio-
ner som avses i punkt 1 ska de vederbérligen motivera att de har
antagit tekniska losningar som dtminstone ar likvirdiga med
dessa.

Andring

4. Om leverantorer av Al-system med hog risk inte f6ljer de
gemensamma  specifikationer som avses i punkt 1 ska de
vederborligen motivera att de har antagit tekniska 16sningar som
uppfyller kraven i kapitel 2 till en nivd som atminstone ir
likvirdig med dem.

Andring 449

Forslag till forordning
Artikel 42 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Med beaktande av deras avsedda dndamal ska Al-system
med hog risk som har trdnats och testats pa data som berdr den
specifika geografiska, beteendemdssiga och funktionella miljo
inom vilken de ir avsedda att anvindas antas uppfylla kravet
i artikel 10.4.

Andring

1. Med beaktande av deras avsedda andamail ska Al-system
med hog risk som har trdnats och testats pa data som ber6r den
specifika geografiska, beteendemissiga, kontextuella och funk-
tionella milj6 inom vilken de dr avsedda att anvindas antas
uppfylla de respektive kraven i artikel 10.4.
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Andring 450

Forslag till forordning

Artikel 43 - punkt 1 - stycke 1 - inledningen

Kommissionens forslag

1. For Al-system med hog risk som fortecknas i punkt 1
i bilaga III, ska leverantoren, nir denne vill visa att ett Al-system
med hog risk uppfyller kraven i kapitel 2 i denna avdelning och
denne har tillimpat de harmoniserade standarder som avses
i artikel 40 eller, i tillimpliga fall, de gemensamma specifika-
tioner som avses i artikel 41, félja ett av foljande forfaranden:

Andring

1. For Al-system med hog risk som fortecknas i punkt 1
i bilaga III ska leverantoren, nir denne vill visa att ett Al-system
med hog risk uppfyller kraven i kapitel 2 i denna avdelning och
har tillimpat de harmoniserade standarder som avses i artikel 40
eller, i tillimpliga fall, de gemensamma specifikationer som avses
i artikel 41, vilja ett av foljande forfaranden:

Andring 451

Forslag till forordning
Artikel 43 — punkt 1 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) Det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse grundat
pa intern kontroll som hanvisas till i bilaga VI.

Andring

(a) Det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse grundat
pd intern kontroll som hinvisas till i bilaga VI, eller

Andring 452

Forslag till forordning
Artikel 43 - punkt 1 - stycke 1 - led b

Kommissionens forslag

(b) Det forfarande for bedémning av 6verensstimmelse grundat
pd en bedomning av kvalitetsstyrningssystemet och en
bedomning av den tekniska dokumentationen, med delta-
gande av ett anmalt organ, som hédnvisas till i bilaga VIIL

Andring

(b) det forfarande for bedémning av dverensstimmelse grundat
pd en bedomning av kvalitetsstyrningssystemet och den
tekniska dokumentationen, med deltagande av ett anmalt
organ, som hénvisas till i bilaga VIIL.

Andring 453

Forslag till forordning
Artikel 43 - punkt 1 - stycke 2

Kommissionens forslag

Nir leverantoren vill visa att ett Al-system med hog risk
uppfyller kraven som faststills i kapitel 2 i denna avdelning och
leverantoren inte har tillimpat eller endast delvis har tillimpat
de harmoniserade standarder som hinvisas till i artikel 40,
eller i fall dar sddana harmoniserade standarder saknas och de
gemensamma specifikationerna som det hinvisas till i arti-
kel 41 inte dr tillgingliga, ska leverantdren folja det forfarande
for bedomning som faststalls i bilaga VIL

Andring

Nir leverantoren vill visa att ett Al-system med hog risk
uppfyller de krav som faststills i kapitel 2 i denna avdelning ska
denne folja det forfarande for bedomning av dverensstimmelse
som anges i bilaga VII i féljande fall:
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Kommissionens forslag

Andring

a) Nir det inte finns ndgra harmoniserade standarder, enligt
vad som avses i artikel 40, till vilka hdnvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och
som omfattar alla relevanta sikerhetskrav for Al-systemet,
och gemensamma specifikationer enligt vad som avses
i artikel 41 inte dr tillgangliga,

b) Nar de tekniska specifikationer som avses i led a finns men
leverantéren inte har tillimpat dem eller endast delvis har
tillimpat dem.

c) Nir en eller flera av de tekniska specifikationer som avses
i led a har offentliggjorts med en begrinsning och endast
for den del av standarden som begrinsades.

d) Nir leverantoren anser att Al-systemets art, utformning,
konstruktion eller syfte kriver tredjepartskontroll, oavsett
risknivd.

Andring 454

Forslag till forordning

Artikel 43 - punkt 1 - stycke 3

Kommissionens forslag

For det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som
avses i bilaga VII far leverantoren vilja vilket av de anmailda
organen som helst. Om systemet dr avsett att tas i bruk av
brottsbekimpande myndigheter, immigrations- eller asylmyndig-
heter eller EU:s institutioner, organ eller byrder ska dock den
marknadskontrollmyndighet som avses i artikel 63.5 eller 63.6,
enligt vad som dr tillimpligt, fungera som anmalt organ.

Andring

For genomforande av det forfarande for bedomning av
overensstimmelse som avses i bilaga VII fir leverantoren vilja
vilket av de anmilda organen som helst. Om systemet ar avsett
att tas i bruk av brottsbekimpande myndigheter, immigrations-
eller asylmyndigheter eller EU:s institutioner, organ eller byrder
ska dock den marknadskontrollmyndighet som avses i arti-
kel 63.5 eller 63.6, enligt vad som ir tillimpligt, fungera som
anmdlt organ.

Andring 455

Forslag till forordning
Artikel 43 - punkt 4 - stycke 1

Kommissionens forslag

4. Al-system med hog risk ska genomga ett nytt forfarande
for bedomning av Overensstimmelse nir de dndras visentligt,
oavsett om det dndrade systemet ar avsett att distribueras vidare
eller fortsitter att anvidndas av den nuvarande anvandaren.

Andring

4. Al-system med hog risk som redan har varit foremdl for
ett forfarande for bedomning av Overensstimmelse ska
genomgd ett nytt forfarande for bedomning av 6verensstimmel-
se ndr de dndras vésentligt, oavsett om det dndrade systemet ar
avsett att distribueras vidare eller fortsdtter att anvindas av den
nuvarande anvindaren.
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Andring 456

Forslag till forordning
Artikel 43 - punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4a. Smd och medelstora foretags specifika intressen och
behov ska beaktas niir avgifterna for tredjepartsbedomning av
overensstammelse enligt denna artikel faststills, och avgif-
terna ska minskas i proportion till deras storlek och

marknadsandel.

Andring 457

Forslag till forordning
Artikel 43 - punkt 5

Kommissionens forslag

5.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter
i enlighet med artikel 73 i syfte att uppdatera bilagorna VI och
VII for att introducera element av forfarandena for bedomning av
overensstimmelse som blir nodvindiga pa grund av tekniska
framsteg.

Andring

5.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter
i enlighet med artikel 73 i syfte att uppdatera bilagorna VI och
VII for att introducera element av forfarandena for bedomning av
overensstimmelse som blir nodvandiga pa grund av tekniska
framsteg. Vid utarbetandet av sidana delegerade akter ska
kommissionen samrdda med Al-byrin och de berorda parter
som pdverkas.

Andring 458

Forslag till forordning
Artikel 43 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter for
att andra punkterna 1 och 2 i syfte att lita de Al-system med hog
risk som avses i punkterna 2-8 i bilaga IIl omfattas av det
forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som avses
i bilaga VII eller delar ddrav. Kommissionen ska anta sidana
delegerade akter med beaktande av hur dndamalsenligt forfa-
randet for beddmning av overensstimmelse grundat pd intern
kontroll enligt bilaga VI dr nir det giller att forebygga eller
minimera de risker for hilsa, sikerhet och skyddet av grund-
laggande rittigheter som sddana system medfor samt vilken
tillgdng det finns till tillracklig kapacitet och tillrickliga resurser
bland anmilda organ.

Andring

6. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter for
att dndra punkterna 1 och 2 i syfte att ldta de Al-system med hog
risk som avses i punkterna 2-8 i bilaga IIl omfattas av det
forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som avses
i bilaga VII eller delar ddrav. Kommissionen ska anta sidana
delegerade akter med beaktande av hur dndamaélsenligt forfa-
randet for bedémning av overensstimmelse grundat pd intern
kontroll enligt bilaga VI dr nir det giller att forebygga eller
minimera de risker for hilsa, sikerhet och skyddet av grund-
laggande rittigheter som sddana system medfor samt vilken
tillgdng det finns till tillracklig kapacitet och tillrickliga resurser
bland anmilda organ. Vid utarbetandet av sidana delegerade
akter ska kommissionen samrida med Al-byrin och de berorda
parter som pdverkas.
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Andring 459

Forslag till forordning
Artikel 44 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. De intyg som de anmalda organen utfirdar i enlighet med
bilaga VII ska vara upprittade pd ett av unionens officiella sprak
som bestims av den medlemsstat dir det anmalda organet ar
etablerat eller pa ett annat av unionens officiella sprak som det
anmadlda organet godtar.

Andring

1. De intyg som de anmilda organen utfirdar i enlighet med
bilaga VII ska vara upprittade pé ett eller flera av unionens
officiella sprik som bestims av den medlemsstat diar det
anmilda organet ir etablerat eller pa ett eller flera av unionens
officiella sprak som det anmalda organet annars godtar.

Andring 460

Forslag till forordning
Artikel 44 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Intyg ska gilla under den tid som anges i dem och hogst
i fem &r. P4 begiran av leverantdren fir intygets giltighet
forlingas med hogst fem ar i taget pd grundval av en ny
bedomning i enlighet med det tillimpliga forfarandet for
bedomning av Gverensstimmelse.

Andring

2. Intyg ska gilla under den tid som anges i dem och hogst
i fyra ar. P4 begiran av leverantoren fir intygets giltighet
forlingas med hogst fyra &r i taget pd grundval av en ny
bedomning i enlighet med det tillimpliga forfarandet for
bedomning av Gverensstimmelse.

Andring 461

Forslag till forordning
Artikel 44 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om ett anmilt organ konstaterar att ett Al-system inte
langre uppfyller kraven som faststills i kapitel 2 i denna
avdelning, ska det, med beaktande av proportionalitetsprinci-
pen, tillfalligt dterkalla eller dra tillbaka det utfardade intyget eller
infora inskrankningar for det, om efterlevnad av dessa krav inte
sikerstills genom limpliga korrigerande dtgirder vidtagna av
systemleverantoren inom en rimlig tidsgrians som faststillts av
det anmalda organet. Det anmilda organet ska motivera sitt
beslut.

Andring

3. Om ett anmilt organ konstaterar att ett Al-system inte
lingre uppfyller kraven som faststills i kapitel 2 i denna
avdelning, ska det tillfalligt aterkalla eller dra tillbaka det
utfirdade intyget eller infora inskrinkningar for det, om
efterlevnad av dessa krav inte sikerstdlls genom limpliga
korrigerande atgdrder vidtagna av systemleverantoren inom en
rimlig tidsgrans som faststillts av det anmalda organet. Det
anmadlda organet ska motivera sitt beslut.
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Andring 462

Forslag till forordning
Artikel 45

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for
overklagande av de anmilda organens beslut for de parter som
har ett berittigat intresse i beslutet.

Andring

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for
overklagande av de anmailda organens beslut, inbegripet om
utfirdade intyg om Gverensstammelse, for de parter som har ett
berittigat intresse i beslutet.

Andring 463

Forslag till forordning
Artikel 46 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Varje anmilt organ ska ge de andra anmilda organen, som
utfér liknande bedomningar av Overensstimmelse avseende
samma Al-teknik, relevant information om frdgor som ror
negativa och, pd begdran, positiva resultat av bedémningar av
overensstimmelse.

Andring

3. Varje anmalt organ ska ge de andra anmilda organ som
utfor liknande bedomningar av overensstimmelse relevant
information om frdgor som ror negativa och, pd begiran,
positiva resultat av bedémningar av Gverensstimmelse.

Andring 464

Forslag till forordning
Artikel 47 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Genom undantag frén artikel 43 fir vilken marknadskon-
trollmyndighet som helst tillita att specifika Al-system med
hog risk slipps ut pad marknaden eller tas i bruk inom den
berérda medlemsstatens territorium, av exceptionella skil som
ror allmin sikerhet eller skydd av minniskors liv och hilsa,
miljoskydd och skydd av viktiga industriella och infrastruktu-
rella tillgingar. Godkdnnandet ska gilla under en begrinsad tid,
medan de nodvindiga forfarandena for bedomning av Gverens-
stimmelse genomfors, och ska upphora att gilla nir dessa
forfaranden har slutforts. Dessa forfaranden ska slutforas utan
onddigt drojsmal.

Andring

1.  Genom undantag frin artikel 43 fir en nationell till-
synsmyndighet begira att en rittslig myndighet tilliter att
specifika Al-system med hog risk slipps ut pd marknaden eller
tas i bruk inom den berérda medlemsstatens territorium, av
exceptionella skil som ror skydd av manniskors liv och halsa,
miljoskydd och skydd av kritisk infrastruktur. Godkinnandet
ska gilla under en begrinsad tid, medan de nddvindiga
forfarandena for bedémning av overensstimmelse genomfors,
och ska upphora att gilla nir dessa forfaranden har slutforts.
Dessa forfaranden ska slutforas utan onodigt dréjsmal.
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Andring 465

Forslag till forordning
Artikel 47 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Det godkdnnande som avses i punkt 1 ska endast utfardas
om marknadskontrollmyndigheten konstaterar att Al-systemet
med hog risk uppfyller kraven i kapitel 2 i denna avdelning.
Marknadskontrollmyndigheten ska informera kommissionen
och de andra medlemsstaterna om eventuella godkinnanden
som utfirdats i enlighet med punkt 1.

Andring

2. Det godkdnnande som avses i punkt 1 ska endast utfardas
om den nationella tillsynsmyndigheten och den rittsliga
myndigheten konstaterar att Al-systemet med hog risk uppfyller
kraven i kapitel 2 i denna avdelning. Den nationella till-
synsmyndigheten ska informera kommissionen, Al-byrdn och
de andra medlemsstaterna om varje begiran som gors och varje
efterfiljande godkinnande som utfirdats i enlighet med punkt
1.

Andring 466

Forslag till forordning
Artikel 47 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Godkdnnandet ska anses vara motiverat om ingen
medlemsstat eller kommissionen har gjort ndgon invindning
inom 15 kalenderdagar efter mottagandet av den information
som avses i punkt 2 om ett godkidnnande utfirdat av en
marknadskontrollmyndighet i en medlemsstat i enlighet med
punkt 1.

Andring

3. Godkdnnandet ska anses vara motiverat om ingen
medlemsstat eller kommissionen har gjort ndgon invindning
inom 15 kalenderdagar efter mottagandet av den information
som avses i punkt 2 mot den nationella tillsynsmyndighetens
begiran om ett godkinnande utfirdat av en nationell till-
synsmyndighet i en medlemsstat i enlighet med punkt 1.

Andring 467

Forslag till forordning
Artikel 47 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Om en medlemsstat inom 15 kalenderdagar efter
mottagandet av den anmailan som avses i punkt 2 gor en
invindning mot ett godkinnande som utfirdats av en
marknadskontrollmyndighet i en annan medlemsstat, eller om
kommissionen anser att godkdnnandet strider mot unionslag-
stiftningen, eller att medlemsstatens slutsats om systemets
overensstimmelse som avses i punkt 2 dr ogrundad, ska
kommissionen utan drojsmdl inleda samrdd med den berérda
medlemsstaten; den eller de operatorer som berdrs ska radfragas
och ha mojlighet att framféra sina sikter. Mot bakgrund av detta
ska kommissionen besluta om tillstdndet dr motiverat eller inte.
Kommissionen ska rikta sitt beslut till den berorda medlems-
staten och den eller de berérda operatorerna.

Andring

4. Om en medlemsstat inom 15 kalenderdagar efter
mottagandet av den anmailan som avses i punkt 2 gor en
invindning mot en begdran som utfirdats av en nationell
tillsynsmyndighet i en annan medlemsstat, eller om kommis-
sionen anser att godkdnnandet strider mot unionsritten eller att
medlemsstatens slutsats om systemets verensstimmelse enligt
vad som avses i punkt 2 4r ogrundad, ska kommissionen utan
drojsmal inleda samrdd med den berérda medlemsstaten och
Al-byrdn; den eller de operatorer som berdrs ska radfrigas och
ha mojlighet att framfora sina dsikter. Mot bakgrund av detta ska
kommissionen besluta om tillstindet r motiverat eller inte.
Kommissionen ska rikta sitt beslut till den berorda medlems-
staten och den eller de berérda operatorerna.
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Andring 468

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om godkdnnandet anses omotiverat ska detta dras tillbaka
av den berorda medlemsstatens marknadskontrollmyndighet.

Andring

5. Om godkdnnandet anses omotiverat ska detta dras tillbaka
av den ber6rda medlemsstatens nationella tillsynsmyndighet.

Andring 469

Forslag till forordning
Artikel 48 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Leverantoren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om
overensstimmelse for varje Al-system och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att Al-systemet
har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk. I EU-forsikran
om overensstimmelse ska det anges for vilket Al-system den
har upprittats. En kopia av EU-forsidkran om 6verensstimmelse
ska pa begdran ges till de berorda nationella behoriga
myndigheterna.

Andring

1. Leverantoren ska uppritta en skriftlig maskinlisbar, fysisk
eller elektronisk EU-forsikran om 6verensstimmelse for varje
Al-system med hog risk och kunna uppvisa den for den
nationella tillsynsmyndigheten och de nationella behériga
myndigheterna i tio dr efter det att Al-systemet med hdg risk
har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk. En kopia av
EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begiran limnas in
till den nationella tillsynsmyndigheten och de berorda natio-
nella behoriga myndigheterna.

Andring 470

Forslag till forordning
Artikel 48 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. [ EU-forsdkran om overensstimmelse ska det anges att det
berorda Al-systemet med hog risk uppfyller kraven i kapitel 2
i denna avdelning. EU-forsikran om Gverensstimmelse ska
innehalla den information som anges i bilaga V och ska
oversittas till det eller de officiella unionssprak som kravs av den
eller de medlemsstater dir Al-systemet med hog risk tillhanda-
halls.

Andring

2. [ EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges att det
berorda Al-systemet med hog risk uppfyller kraven i kapitel 2
i denna avdelning. EU-forsikran om overensstimmelse ska
innehalla den information som anges i bilaga V och ska
oversittas till det eller de officiella unionssprak som kravs av den
eller de medlemsstater dir Al-systemet med hog risk slipps ut
pd marknaden eller tillhandahdlls.

Andring 471

Forslag till forordning
Artikel 48 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om Al-system med hog risk omfattas av annan harmoni-
seringslagstiftning i unionen som ocksd kraver en EU-forsikran
om overensstimmelse ska en enda EU-forsikran om overens-
stimmelse upprittas med avseende pd all unionslagstiftning som
ar tillimplig pd Al-systemet med hog risk. Forsdkran ska
innehdlla all information som kravs for att identifiera vilken
harmoniseringslagstiftning som forsikran giller.

Andring

3. Om Al-system med hog risk omfattas av annan harmoni-
seringslagstiftning i unionen som ocksa kriver en EU-forsdkran
om Overensstimmelse fdr en enda EU-forsikran om overens-
stimmelse upprattas med avseende pa all unionslagstiftning som
ar tillimplig pd Al-systemet med hog risk. Forsdkran ska
innehdlla all information som krdvs for att identifiera vilken
unionslagstiftning om harmonisering som forsikran giller.

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

197/291



SV

EUT C, 23.1.2024

Andring 472

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 5

Kommissionens forslag

5.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 73 i syfte av att uppdatera innehéllet
i den EU-forsikran om Overensstimmelse som inrdttas
i bilaga V for att introducera element som blir nodvandiga pé
grund av tekniska framsteg.

Andring

5.  Efter samrdd med Al-byrin ska kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 73
i syfte av att uppdatera innehéllet i den EU-forsikran om
overensstimmelse som anges i bilaga V for att introducera
element som blir nédvindiga pd grund av tekniska framsteg.

Andring 473

Forslag till forordning
Artikel 49 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. CE-mirkningen ska anbringas pd Al-systemet med hog risk
sd att den 4r synlig, lasbar och outplanlig. Om detta inte ir
mojligt eller lampligt pd grund av arten av Al-systemet med hog
risk, ska markningen anbringas pa forpackningen eller pa den
medf6ljande dokumentationen, beroende pa vad som dr
lampligt.

Andring

1. Den fysiska CE-mirkningen ska anbringas pd Al-systemet
med hog risk sd att den ar synlig, lisbar och outplénlig innan
Al-systemet med hog risk sldpps ut pd marknaden. Om detta
inte d4r mojligt eller lampligt pa grund av arten av Al-systemet
med hog risk, ska markningen anbringas pé forpackningen eller
pd den medfoljande dokumentationen, beroende pa vad som ar
lampligt. Den kan dtfoljas av ett piktogram eller ndgon annan
mirkning som anger en sirskild risk eller anvindning.

Andring 474

Forslag till forordning
Artikel 49 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. For enbart digitala Al-system med hog risk ska en
digital CE-mdrkning anvindas endast om den litt kan nds via
det grinssnitt fran vilket Al-systemet dr tillgingligt eller via
en littillginglig maskinlisbar kod eller andra elektroniska
medel.

Andring 475

Forslag till forordning

Artikel 49 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. CE-mdrkningen ska i tillimpliga fall atfoljas av identifika-
tionsnumret for det anmilda organ som ansvarar for den
bedémning av overensstimmelse som foreskrivs i artikel 43.
Identifikationsnumret ska ocksd anges i sddant reklammaterial
dir det ndmns att Al-systemet med hog risk uppfyller kraven f6r
CE-mirkning.

Andring

3. CE-mirkningen ska i tillimpliga fall atf6ljas av identifika-
tionsnumret for det anmilda organ som ansvarar for den
bedémning av dverensstimmelse som foreskrivs i artikel 43. Det
anmilda organets identifikationsnummer ska anbringas av
organet sjilvt eller, enligt organets anvisningar, av leveranto-
rens ombud. Identifikationsnumret ska ocksd anges i sddant
reklammaterial dir det nimns att Al-systemet med hog risk
uppfyller kraven for CE-markning.
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Andring 476

Forslag till forordning
Artikel 49 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3 a. Om Al-system med hog risk omfattas av annan
unionslagstiftning som ocksd foreskriver CE-mdrkning ska
CE-mdrkningen visa att Al-systemet med hog risk ocksd
uppfyller kraven i den andra lagstiftningen.

Andring 477

Forslag till férordning

Artikel 50 - inledningen

Kommissionens forslag

Leverantoren ska under en period pd 10 ar efter det att
Al-systemet har slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk, for
de nationella behoriga myndigheternas rakning halla tillgangligt

Andring

Leverantoren ska under en period pd 10 ar efter det att
Al-systemet har slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk, for
den nationella tillsynsmyndighetens och de nationella behoriga
myndigheternas rakning halla tillgangligt

Andring 478

Forslag till forordning
Artikel 51 - stycke 1

Kommissionens forslag

Innan ett Al-system med hog risk som avses i artikel 6.2 slipps
ut pd marknaden eller tas i bruk ska leverantoren eller,
i tillimpliga fall, den auktoriserade representanten registrera
detta system i den EU-databas som avses i artikel 60.

Andring

Innan ett Al-system med hog risk som avses i artikel 6.2 slapps
ut pd marknaden eller tas i bruk ska leverantoren eller,
i tillimpliga fall, den auktoriserade representanten registrera
detta system i den EU-databas som avses i artikel 60, i enlighet
med artikel 60.2.

Andring 479

Forslag till forordning

Artikel 51 - stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Innan ett Al-system med hog risk tas i bruk eller anvinds
i enlighet med artikel 6.2 ska foljande kategorier av anvindare
registrera anvindningen av det Al-systemet i den EU-databas
som avses i artikel 60:
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Kommissionens forslag

Andring

Kommissionens forslag

a) Anvindare som dr offentliga myndigheter eller unionens
institutioner, organ eller byrder eller anvindare som agerar
pa deras vignar.

b) Anvindare som dr foretag som betecknas som grindvakter
enligt forordning (EU) 2022/1925.

Andring 480
Forslag till forordning
Artikel 51 - stycke 1b (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

Anvindare som inte omfattas av stycke la ska ha ritt att
frivilligt registrera anvindningen av ett Al-system med hiog
risk som avses i artikel 6.2 i den EU-databas som avses
i artikel 60.

Andring 481
Forslag till forordning
Artikel 51 - stycke 1c (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

En uppdaterad registrering mdste goras omedelbart efter varje
visentlig dndring.

Andring 482
Forslag till forordning
Avdelning IV

TRANSPARENSKRAV FOR VISSA AI-SYSTEM

Kommissionens forslag

Andring
TRANSPARENSKRAV
Andring 483
Forslag till forordning
Artikel 52 - rubriken
Andring

Transparenskrav for vissa Al-system

Transparenskrav
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Andring 484

Forslag till forordning
Artikel 52 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Leverantorer ska sikerstilla att Al-system som ar avsedda
att interagera med fysiska personer utformas och utvecklas pa ett
sddant sitt att fysiska personer informeras om att de interagerar
med ett Al-system, sdvida detta inte dr uppenbart pa grund av
anvandningens omstandigheter och sammanhang. Denna skyl-
dighet ska inte gilla Al-system som enligt lag fir upptdcka,
forebygga, utreda och lagfora brott, sdvida inte dessa system ar
tillgdngliga for allmanheten for att anmadla ett brott.

Andring

1. Leverantorer ska sikerstdlla att Al-system som &r avsedda
att interagera med fysiska personer utformas och utvecklas pa ett
sadant sitt att Al-systemet, leverantoren sjilv eller anvindaren
i god tid och pd ett tydligt och littforstdeligt sitt informerar
den fysiska person som exponeras for ett Al-system om att de
interagerar med ett Al-system, savida detta inte dr uppenbart pa
grund av anvindningens omstindigheter och sammanhang.

Dir sd dr lampligt och relevant ska denna information iven
omfatta vilka funktioner som dr Al-aktiverade, om det finns
minsklig tillsyn, och vem som ansvarar for beslutsprocessen,
liksom de befintliga rittigheter och processer som, i enlighet
med unionsritten och nationell ritt, gor det majligt for fysiska
personer eller deras foretridare att invinda mot tillimpningen
av sidana system pd dem och att soka rittslig provning mot
beslut som fattats av eller skada som orsakats av Al-system,
inbegripet deras ritt att begira en forklaring. Denna skyldighet
ska inte gilla Al-system som enligt lag far uppticka, forebygga,
utreda och lagfora brott, sdvida inte dessa system dar tillgangliga
for allminheten for att anmdla ett brott.

Andring 485

Forslag till forordning
Artikel 52 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Anvindare av system for kinsloigenkinning eller system
for biometrisk kategorisering ska informera de fysiska personer
som exponeras for systemet om systemets drift. Denna
skyldighet ska inte gilla Al-system som anvinds for biometrisk
kategorisering som enligt lag far uppticka, forebygga och utreda
brott.

Andring

2. Anvindare av system for kinsloigenkdnning eller system
for biometrisk kategorisering som inte dr forbjudna enligt
artikel 5 ska i god tid och pd ett tydligt och lattforstdeligt sitt
informera de fysiska personer som exponeras for systemet om
systemets drift och inhdmta deras samtycke innan deras
biometriska uppgifter och andra personuppgifter behandlas
i enlighet med forordning (EU) 2016/679, forordning (EU)
2016/1725 och direktiv (EU) 2016/280, beroende pd vad som
dr tillimpligt. Denna skyldighet ska inte gilla Al-system som
anviands for biometrisk kategorisering som enligt lag far
uppticka, forebygga och utreda brott.
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Andring 486

Forslag till forordning
Artikel 52 - punkt 3 - stycke 1

Kommissionens forslag

3. Anvidndare av ett Al-system som genererar eller manipu-
lerar bilder eller ljud eller videoinnehdll som pd ett mdrkbart
sitt liknar befintliga personer, objekt, platser eller andra
enheter eller hindelser och som for en person felaktigt skulle
framstd som autentiska (deepfake), ska upplysa om att
innehdllet har skapats artificiellt eller manipulerats.

Andring

3. Anvindare av ett Al-system som genererar eller manipu-
lerar text, ljud eller visuellt innehdll som felaktigt skulle
framstd som autentiskt eller sanningsenligt och som innehdller
avbildningar av personer som verkar siga eller gora saker som
de inte har sagt eller gjort, utan deras samtycke (deepfake), ska
pa ett limpligt, snabbt, tydligt och synligt sitt upplysa om att
innehdllet har genererats eller manipulerats pd konstlad vig,
liksom, ndr sd dr majligt, namnet pd den fysiska eller juridiska
person som genererat eller manipulerat det. Med upplysning
avses mirkning av innehdllet pd ett sitt som informerar om
att innehdllet dr icke-autentiskt och som dr tydligt synligt for
mottagaren av det innehdllet. Vid mérkningen av innehdllet
ska anvindarna ta héinsyn till den allmint erkinda bista
tekniken och relevanta harmoniserade standarder och specifi-
kationer.

Andring 487

Forslag till forordning
Artikel 52 - punkt 3 - stycke 2

Kommissionens forslag

Forsta stycket ska dock inte tillimpas om anvindningen enligt
lag ar tilliten for att uppticka, forhindra, utreda och lagfira
brott cller det ir nodvindigt for utdvandet av den ritt till
yttrandefrihet och den rdtt som avser konstens och den
vetenskapliga forskningens frihet i Europeiska unionens stadga
om de grundldggande rittigheterna, och under forutsittning att
lampliga skyddsatgarder vidtas for tredje parts rittigheter och
friheter.

Andring

3a.  Punkt 3 ska dock inte tillimpas om anvindningen av ett
Al-system som genererar eller manipulerar text, ljud eller
visuellt innehdll enligt lag dr tilliten eller ir nédvindig for
utévandet av den ratt till yttrandefrihet och den rétt som avser
konstens och den vetenskapliga forskningens frihet i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande rattigheterna, och under
forutsittning att lampliga skyddsdtgarder vidtas for tredje parts
rttigheter och friheter. Om innehdllet utgor en del av ett
uppenbart kreativt, satiriskt, konstndrligt eller fiktivt kine-
matografi, videospel och liknande verk eller program, ska de
transparenskrav som anges i punkt 3 begrinsas till att upplysa
om forekomsten av sidant genererat eller manipulerat innehdll
pd ett lampligt, tydligt och synligt sitt som inte hindrar
visningen av verket och, i férekommande fall, upplysa om
tillimpliga upphovsritter. Den ska inte heller hindra brotts-
bekimpande myndigheter fran att anvinda Al-system som dr
avsedda att uppticka deepfake och forebygga, utreda och
lagfora brott med koppling till anvindning av deepfake.
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Andring 488

Forslag till forordning
Artikel 52 - punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3b.  Den information som avses i punkterna 1-3 ska limnas
till de fysiska personerna senast vid tidpunkten for den forsta
interaktionen eller exponeringen. Den ska vara tillginglig for
sdrbara personer, till exempel personer med funktionsnedsitt-
ning eller barn, och, i relevanta fall och om limpligt, komplett
med forfaranden for ingripande eller flaggning for den
exponerade fysiska personen med beaktande av den allmint
erkinda bista tekniken och relevanta harmoniserade stan-
darder och gemensamma specifikationer.

Andring 489

Forslag till férordning
Artikel 53 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Regulatoriska sandlddor for Al som inrittats av en eller

flera medlemsstaters behoriga myndigheter eller den euro-
peiska datatillsynsmannen ska tillhandahdlla en kontrollerad
miljo som underlittar utveckling, testning och validering av
innovativa Al-system under en begrinsad tid innan de slipps
ut pd marknaden eller tas i bruk i enlighet med en sirskild
plan. Detta ska ske under direkt tillsyn och vigledning av de
behoriga myndigheterna i syfte att sikerstilla efterlevnad av
kraven i denna férordning och, i tillimpliga fall, annan
unionslagstiftning och medlemsstaternas lagstiftning som
overvakas inom ramen for sandlidan.

Andring

1.  Medlemsstaterna ska inritta minst en regulatorisk
sandldda for Al pd nationell nivd, som ska vara i drift senast
den dag da denna forordning borjar tillimpas. Denna sandldda
kan ocksd inrittas tillsammans med en eller flera andra
medlemsstater.

Andring 490

Forslag till forordning
Artikel 53 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. Ytterligare regulatoriska sandlidor for Al pd regional
eller lokal nivi eller tillsammans med andra medlemsstater far
ocksd inrittas.
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Kommissionens forslag

Andring 491
Forslag till forordning
Artikel 53 - punkt 1b (ny)

Andring

Kommissionens forslag

1b.  Kommissionen och Europeiska datatillsynsmannen far
ocksd, pd egen hand, gemensamt eller i samarbete med en eller
flera medlemsstater, inrdtta regulatoriska sandlidor for Al pd
unionsnivd.

Andring 492
Forslag till forordning

Artikel 53 - punkt 1c (ny)

Andring

Kommissionens forslag

Ic. De inrittande myndigheterna ska ansld tillrickliga
resurser for att dndamdlsenligt och i god tid uppfylla denna
artikel.

Andring 493
Forslag till forordning
Artikel 53 - punkt 1d (ny)

Andring

Kommissionens forslag

1d.  Regulatoriska sandlidor for Al ska, i enlighet med de
kriterier som anges i artikel 53a, tillhandahdlla en kontrolle-
rad miljé som framjar innovation och underlittar utveckling,
testning och validering av innovativa Al-system under en
begrinsad tid innan de slipps ut pd marknaden eller tas i bruk
i enlighet med en sdrskild plan som de presumtiva leveranto-
rerna och den utfirdande myndigheten kommer overens om.

Andring 494
Forslag till forordning
Artikel 53 - punkt 1e (ny)

Andring

le. Inrittandet av regulatoriska sandlidor for Al ska syfta
till att bidra till foljande mal:

a) Vigledning frin de behoriga myndigheterna for presumtiva
leverantorer av Al-system for att uppnd regulatorisk
efterlevnad av denna forordning eller, i forekommande fall,
annan tillimplig lagstiftning i unionen och medlemssta-
terna.
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Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Andring

b) Majlighet for de presumtiva leverantérerna att majliggora
och underlitta testning och utveckling av innovativa
losningar med anknytning till Al-system.

¢) Regulatoriskt lirande i en kontrollerad miljé.

Andring 495
Forslag till forordning

Artikel 53 - punkt 1f (ny)

Andring

1f.  De inrittande myndigheterna ska tillhandahdlla vigled-
ning och tillsyn inom sandlidan i syfte att identifiera risker,
i synnerhet for de grundliggande rittigheterna, demokratin
och rittsstaten, hilsa och sikerhet samt miljon, testa och
demonstrera riskbegrinsningsdtgdrder for identifierade risker
och deras effektivitet samt sikerstilla overensstimmelse med
kraven i denna forordning och, i forekommande fall, annan
lagstiftning i unionen och medlemsstaterna.

Andring 496
Forslag till forordning
Artikel 53 - punkt 1g (ny)

Andring

1g. De inrittande myndigheterna ska forse presumtiva
sandlddeleverantorer som utvecklar Al-system med hog risk
med vigledning och tillsyn om hur man uppfyller kraven
i denna forordning, si att Al-systemen ndr de limnar
sandlddan kan forutsittas uppfylla de specifika krav i denna
forordning som var foremdl for bedomning inom sandlddan.
I den mdn Al-systemet uppfyller kraven nir det limnar
sandlddan ska det forutsittas vara forenligt med denna
forordning. I detta avseende ska marknadskontrollmyndighe-
terna eller de anmilda organen, beroende pd vad som ir
tillimpligt, i samband med forfaranden for bedémning av
overensstimmelse eller marknadsovervakningskontroller be-
akta de rapporter avseende Al-systemets limnande av
sandlddan som upprittas av den utfardande myndigheten.
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Andring 497

Forslag till forordning
Artikel 53 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska se till att i den mén de innovativa
Al-systemen inbegriper behandling av personuppgifter eller pa
annat sitt faller inom tillsynsomrddet for andra nationella
myndigheter eller behoriga myndigheter som tillhandahéller eller
stoder dtkomst till data, ska de nationella dataskyddsmyndighe-
terna och dessa andra nationella myndigheter knytas till driften
av den regulatoriska sandlddan for Al

Andring

2. De inrittande myndigheterna ska se till att i den man de
innovativa Al-systemen inbegriper behandling av personuppgif-
ter eller pd annat sitt faller inom tillsynsomradet fo6r andra
nationella myndigheter eller behoriga myndigheter som till-
handahéller eller stoder dtkomst till personuppgifter, ska de
nationella dataskyddsmyndigheterna eller, i fall som avses
i punkt 1b, Europeiska datatillsynsmannen och dessa andra
nationella myndigheter knytas till driften av den regulatoriska
sandladan {6r Al och delta i 6vervakningen av dessa aspekter si
langt deras respektive uppgifter och befogenheter stricker sig.

Andring 498

Forslag till forordning
Artikel 53 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. De regulatoriska sandlddorna for Al ska inte pdverka de
behoriga myndigheternas tillsynsbefogenheter eller korrigerande
befogenheter. Alla betydande risker for hilsa och sikerhet och
for grundliggande rittigheter som uppticks under utveckling-
en och testningen av sidana system ska leda till omedelbara
kompenserande dtgirder och, om detta inte dr mojligt, leda till
att utvecklings- och testprocessen avbryts till dess att sidana
kompenserande dtgirder dger rum.

Andring

3. De regulatoriska sandlddorna for Al ska inte pdverka de
behoriga myndigheternas tillsynsbefogenheter eller korrigerande
befogenheter, inbegripet pd regional eller lokal nivd. Alla
betydande risker for de grundliggande rittigheterna, demo-
kratin och rittsstaten, hilsa och sikerhet eller miljon som
uppticks under utvecklingen och testningen av sidana Al-
system ska leda till omedelbara och adekvata begrinsnings-
dtgirder. De behoriga myndigheterna ska ha befogenhet att
tillfilligt eller permanent avbryta testprocessen eller deltagan-
det i sandlddan om inga verkningsfulla begrinsningsdtgirder
dar mojliga och informera Al-byrdn om ett sidant beslut.

Andring 499

Forslag till forordning

Artikel 53 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Deltagare i den regulatoriska sandlddan for Al ska forbli
ansvariga, enligt tillimplig unionslagstiftning och medlems-
staternas lagstiftning om ansvarsskyldighet, for skada som
dsamkas tredje part till foljd av de experiment som dger rum
i sandladan.

Andring

4. Presumtiva leverantérer i den regulatoriska sandlddan for
Al ska forbli ansvariga, enligt tillimplig lagstiftning i unionen
och medlemsstaterna om ansvarsskyldighet, for skada som
dsamkas tredje part till foljd av de experiment som dger rum
i sandlddan. Under forutsittning att den eller de presumtiva
leverantorerna respekterar den sdrskilda plan som avses i punkt
Ic och villkoren for deras deltagande och i god tro filjer de
riktlinjer som de inrittade myndigheterna ger, ska myndighe-
terna dock inte dligga ndgra administrativa sanktionsavgifter
for overtridelser av denna forordning.
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Andring 500

Forslag till forordning
Artikel 53 - punkt 5

Kommissionens forslag

5.  Behériga myndigheter i medlemsstaterna som har
inrittat regulatoriska sandlddor for Al ska samordna sin
verksamhet och samarbeta inom ramen for den europeiska
nimnden for artificiell intelligens. De ska limna drliga
rapporter till nimnden och kommissionen om resultaten av
genomforandet av dessa ordningar, inbegripet god praxis,
tillvaratagna erfarenheter och rekommendationer om deras
etablering och, i tillimpliga fall, om tillimpningen av denna
forordning och annan unionslagstiftning som Gvervakas inom

sandlddan.

Andring

5. De inrittande myndigheterna ska samordna sin verksam-
het och samarbeta inom ramen for Al-byrdn.

Andring 501

Forslag till forordning
Artikel 53 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5a.  De inrittande myndigheterna ska informera Al-byrin
om inrittandet av en sandlida och fir begira stéd och
vigledning. En forteckning over planerade och befintliga
sandlddor ska goras allmint tillginglig av Al-byrin och
hillas uppdaterad for att uppmuntra till okad interaktion
i regulatoriska sandlddor och transnationellt samarbete.

Andring 502

Forslag till férordning
Artikel 53 - punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5b.  De inrittande myndigheterna ska limna drliga rappor-
ter till Al-byrin och, sdvida inte kommissionen dr den enda
inrdttande myndigheten, till kommissionen, med borjan ett dr
efter att sandlddan har inrittats och ddrefter varje dar fram till
dess att den avslutas samt en slutrapport. Dessa rapporter ska
innehdlla information om framstegen och resultaten av
genomforandet av dessa sandlidor, inbegripet bista praxis,
incidenter, tillvaratagna erfarenheter och rekommendationer
om deras inrittande och, vid behov, om tillimpningen och en
eventuell revidering av denna forordning och annan unionsritt
som overvakas inom sandlidan. Dessa drsrapporter eller
sammanfattningar av dem ska goras tillgingliga for allmdin-
heten pd internet.
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Andring 503
Forslag till forordning
Artikel 53 - punkt 6

Kommissionens forslag

6.  Regulatoriska sandlddors former och villkor, inbegripet
kriterierna for stodberittigande och forfarandet for ansokan,
urval, deltagande och uttride ur sandlidan, samt deltagarnas
rittigheter och skyldigheter ska faststillas i genomforandeak-
ter. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 74.2.

Andring

6. Kommissionen ska utveckla ett gemensamt och sirskilt
granssnitt som innehdller all relevant information om
sandlidor, tillsammans med en gemensam kontaktpunkt pd
unionsnivd for att interagera med regulatoriska sandldidor och
gora det mdojligt for berorda parter att ta upp fragor med
behoriga myndigheter och sika icke-bindande vigledning om
dverensstammelse for innovativa produkter, tjinster och
affirsmodeller med inbdddad Al-teknik.

Kommissionen ska proaktivt sikerstilla samordning med
nationella, regionala och dven lokala myndigheter, dir sd dar
relevant.

Andring 504
Forslag till forordning

Artikel 53 - punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

6a. Vid tillimpning av punkterna 1 och la ska kommis-
sionen spela en kompletterande roll som gor det majligt for
medlemsstaterna att bygga vidare pd sin sakkunskap och dven
bistd och tillhandahdlla teknisk forstdelse och tekniska
resurser till de medlemsstater som soker vigledning om
inrittandet och driften av dessa regulatoriska sandlddor.

Andring 505
Forslag till forordning

Artikel 53a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 53a
Villkor och funktionssitt for regulatoriska sandlidor for Al

1.  For att undvika fragmentering i unionen ska kommis-
sionen, i samrdd med Al-byrin, anta en delegerad akt med
nirmare uppgifter om villkoren for inrittande, utveckling,
genomforande, funktionssitt och tillsyn av regulatoriska
sandlidor for Al, inbegripet kriterierna for behorighet och
forfarandet for ansokan, urval, deltagande och limnande av
sandlddan samt deltagarnas rittigheter och skyldigheter pd
grundval av bestimmelserna i denna artikel.
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Kommissionens forslag Andring

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med det forfarande som avses i artikel 73
senast 12 mdnader efter denna forordnings ikrafttridande och
ska sikerstilla att

a) regulatoriska sandlidor ar oppna for alla ansékande
presumtiva leverantorer av ett Al-system som uppfyller
behorighets- och urvalskriterierna; kriterierna for tillging
till den regulatoriska sandlidan dr transparenta och
rittvisa och de inrittande myndigheterna informerar de
sokande om sitt beslut inom tre mdnader efter ansokan,

b) regulatoriska sandlidor majliggor bred och likvirdig
tillging och hdller jamna steg med efterfrigan pd
deltagande,

¢) tillgdngen till regulatoriska sandlidor for Al ir kostnadsfri
for sma och medelstora foretag och nystartade foretag, utan
att det pdverkar exceptionella kostnader, som inrittande
myndigheter kan fd tillbaka pa ett rittvist och proportio-
nellt sitt,

d) regulatoriska sandlidor underlittar deltagandet av andra
relevanta aktorer inom Al-ekosystemet, sisom anmilda
organ och standardiseringsorganisationer (smd och medel-
stora foretag, nystartade foretag, foretag, innovatorer, test-
och experimentanliggningar, forsknings- och experiment-
laboratorier och digitala innovationsnav, kompetenscent-
rum samt enskilda forskare), for att mdojliggora och
underlitta samarbete med den offentliga och privata
sektorn,

e) de gor det majligt for presumtiva leverantorer att i en
kontrollerad miljo uppfylla skyldigheterna avseende bedom-
ning av overensstimmelse enligt denna forordning eller
Srivillig tillimpning av de uppforandekoder som avses
i artikel 69,

f) forfaranden, processer och administrativa krav for ansékan,
urval, deltagande och limnande av sandlidan ska vara
enkla, littbegripliga och tydligt kommunicerade for att
underlitta deltagandet av smd och medelstora foretag och
nystartade foretag med begrinsad rittslig och administrativ
kapacitet och stromlinjeformas i hela unionen i syfte att
undvika fragmentering, och att deltagande i en regulatorisk
sandldda som inrdittats av en medlemsstat, av kommissio-
nen eller av Europeiska datatillsynsmannen erkinns om-
sesidigt och enhetligt och har samma rittsliga verkan i hela
unionen,

~

deltagandet i den regulatoriska sandlidan for Al ir
begrinsat till en period som dr limplig med tanke pd
projektets komplexitet och omfattning,

b4
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Kommissionens forslag

Andring

h) sandlidorna ska underlitta utvecklingen av verktyg och
infrastruktur for testning, riktmirkning, bedomning och
forklaring av de aspekter av Al-systemen som dr relevanta
for sandlddor, sisom noggrannhet, robusthet och cybe-
rsikerhet samt minimering av riskerna for de grund-
liggande rittigheterna, miljon och sambhillet i stort.

3.  Presumtiva leverantorer i sandlidorna, i synnerhet smd
och medelstora foretag och nystartade foretag, ska fda enklare
tillgdng till tjanster fore ibruktagandet, sdsom vigledning om
genomforandet av denna forordning, till andra virdeskapande
tjanster sisom hjilp med standardiseringsdokument och
certifiering och samrdd, och till andra initiativ for den digitala
inre marknaden, sdsom testnings- och experimentanligg-
ningar, digitala nav, kompetenscentrum och EU:s riktmirk-
ningskapacitet.

Andring 506

Forslag till férordning
Artikel 54 - rubriken

Kommissionens forslag

Ytterligare behandling av personuppgifter for utveckling av vissa
Al-system i allmidnhetens intresse i den regulatoriska sandlddan
for Al

Andring

Ytterligare behandling av uppgifter for utveckling av vissa
Al-system i allmidnhetens intresse i den regulatoriska sandlddan
for Al

Andring 507

Forslag till forordning

Artikel 54 — punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag

1. I den regulatoriska sandlidan for Al ska personuppgifter
som lagligen samlats in for andra dndamal behandlas i syfte att
utveckla och testa vissa innovativa Al-system i sandladan pd
foljande villkor:

Andring

1. I den regulatoriska sandlidan for Al fdr personuppgifter
som lagligen samlats in for andra dndamal behandlas enbart
i syfte att utveckla och testa vissa Al-system i sandlddan om
samtliga foljande villkor dr uppfyllda:
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Andring 508

Forslag till forordning

Artikel 54 - punkt 1 - led a - inledningen

Kommissionens forslag

(a) De innovativa Al-systemen ska utvecklas for att skydda ett
betydande allménintresse pd ett eller flera av foljande
omraden:

Andring

(a) Al-systemen ska utvecklas for att skydda ett betydande
allmanintresse pd ett eller flera av foljande omréaden:

ii) Den allminna sikerheten och folkhilsan, inbegripet
upptickt, diagnostisering, forebyggande, bekimpning
och behandling av sjukdomar.

iii) En hog nivd av skydd och forbittring av miljons
kvalitet, skydd av den biologiska mdngfalden, forore-
ningar samt begrinsning av och anpassning till
klimatforindringarna.

iiia) Sikerhet och resiliens hos transportsystem, kritisk
infrastruktur och ndtverk.

Andring 509

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 1 —led a - led i

Kommissionens forslag

i) Forebyggande, forhindrande, utredning, avslojande eller
lagforing av brott eller verkstillande av straffrittsliga
sanktioner, inbegripet skydd mot samt forebyggande och
forhindrande av hot mot den allminna sikerheten, under
overinseende och ansvar av den behériga myndigheten.
Behandlingen ska grundas pd medlemsstaternas eller
unionens lagstiftning.

Andring

utgdr

Andring 510

Forslag till forordning

Artikel 54 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) Det finns effektiva 6vervakningsmekanismer for att faststilla
om experimenten i sandlddan kan medfora nigra allvarliga
risker for de registrerades grundliggande rittigheter samt en
svarsmekanism for att snabbt begrinsa dessa risker och, vid

behov, stoppa behandlingen.

Andring

(c) Det finns effektiva 6vervakningsmekanismer for att faststilla
om experimenten i sandlddan kan medféra nigra allvarliga
risker for de registrerades rittigheter och friheter, enligt vad
som avses i artikel 35 i forordning (EU) 2016/679 och
i artikel 35 i forordning (EU) 2018/1725, samt en
svarsmekanism for att snabbt begrinsa dessa risker och,
vid behov, stoppa behandlingen.
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Andring 511

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

(d) Alla personuppgifter som ska behandlas inom ramen for
sandlddan befinner sig i en funktionellt separat, isolerad och
skyddad databehandlingsmiljo under deltagarnas kontroll
och endast behoriga personer har tillgang till dessa uppgifter.

Andring

(d) Alla personuppgifter som ska behandlas inom ramen for
sandlddan befinner sig i en funktionellt separat, isolerad och
skyddad databehandlingsmiljo under de presumtiva leve-
rantérernas kontroll och endast behoriga personer har
tillgdng till dessa uppgifter.

Andring 512

Forslag till forordning
Artikel 54 - punkt 1 - led f

Kommissionens forslag

(f) Behandling av personuppgifter inom ramen for sandlddan far
inte leda till dtgarder eller beslut som péaverkar de registrerade.

Andring

(f) Behandling av personuppgifter inom ramen for sandlddan far
inte leda till atgdrder eller beslut som paverkar de registrerade
och inte heller piverka tillimpningen av deras rittigheter
enligt unionsritten om skydd av personuppgifter.

Andring 513

Forslag till forordning
Artikel 54 - punkt 1 - led g

Kommissionens forslag

(g) Alla personuppgifter som behandlas i sandlddan raderas nir
deltagandet i sandlddan har upphort eller personuppgifternas
lagringstid har lopt ut.

Andring

(g) Alla personuppgifter som behandlas i sandlddan skyddas
genom limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder och
raderas ndr deltagandet i sandlddan har upphort eller
personuppgifternas lagringstid har 6pt ut.

Andring 514

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 1 —led h

Kommissionens forslag

(h) Loggarna 6ver behandlingen av personuppgifter inom ramen
for sandlddan sparas under hela deltagandet i sandladan och
ett dr efter det att det har upphdrt, endast i syfte av att och
endast sd linge som det dar nodvindigt for att fullgéra
ansvarighets- och dokumentationsskyldigheterna enligt
denna artikel eller enligt annan tillimpning lagstiftning
i unionen eller medlemsstaterna.

Andring

(h) Loggarna 6ver behandlingen av personuppgifter inom ramen
for sandladan sparas under hela deltagandet i sandladan.
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Andring 515

Forslag till forordning
Artikel 54 - punkt 1 - led j

Kommissionens forslag

() En kort sammanfattning av Al-projektet som utvecklats
i sandladan, dess mil och forvintade resultat offentliggors péa
den behoriga myndighetens webbplats.

Andring

() En kort sammanfattning av det Al-system som utvecklats
i sandlddan, dess mal, hypoteser och forvintade resultat
offentliggors pa den behoriga myndighetens webbplats.

Andring 516

Forslag till forordning

Artikel 54a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 54a

Frimjande av forskning och utveckling inom Al till stod for
socialt och miljomissigt gynnsamma resultat

1.  Medlemsstaterna ska frimja forskning och utveckling av
Al-losningar som stoder socialt och miljomdssigt gynnsamma
utgdngar, inbegripet men inte begrinsat till utveckling av
Al-baserade losningar for att oka tillgingligheten for personer
med funktionsnedsittning, tackla socioekonomisk ojamlikhet
och uppfylla héllbarhets- och miljomdl genom att

a) ge relevanta projekt prioriterad tillging till de regulato-
riska sandlddorna for Al, i den mdn de uppfyller behorig-
hetskraven,

b) oronmirka offentlig finansiering, dven frin relevanta
EU-medel, for forskning och utveckling inom Al till stod
for socialt och miljomdssigt gynnsamma utgdngar,

c) organisera specifika medvetandehdjande aktiviteter om
tillimpningen av denna forordning, tillgingligheten och
ansokningsforfarandena for sdrskild finansiering, skrid-

darsydda efter dessa projekts behov,

d) vid behov inritta tillgingliga sirskilda kanaler, dven inom
sandlddorna, for kommunikation med projekt i syfte att ge
vigledning och svara pd frigor om genomférandet av denna
forordning.

Medlemsstaterna ska stédja det civila samhiillet och sociala
aktorer sd att de kan leda eller delta i sddana projekt.
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Andring 517

Forslag till forordning
Artikel 55 - rubriken

Kommissionens forslag

Atgirder for smdskaliga leverantérer och anvindare

Andring

Atgirder for smd och medelstora foretag, nystartade foretag
och anvindare

Andring 518

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) Ge smdskaliga leverantorer och nystartade foretag priorite-
rad dtkomst till de regulatoriska sandlddorna for AL i den
mén de uppfyller behorighetskraven.

Andring

(@) Ge smd och medelstora foretag och nystartade foretag som

ir etablerade i wunionen prioriterad &tkomst till de
regulatoriska sandlddorna for Al i den mén de uppfyller
behorighetskraven.

Andring 519

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

(b) Anordna sarskilda medvetandehéjande atgérder om tillimp-
ningen av denna férordning som dr anpassade till behoven
hos smdskaliga leverantorer och anvindare.

Andring

(b) Anordna sirskilda medvetandehojande dtgarder och dtgirder
for forstirkt utveckling av digital kompetens om tillimp-
ningen av denna forordning som ir anpassade till behoven
hos smd och medelstora foretag, nystartade foretag och
anvandare.

Andring 520

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) Dir det ir lampligt, inritta en sdrskild kanal for att
kommunicera med smdskaliga leverantorer och anvindare
och andra innovatorer i syfte av att ge vigledning och svara
pa fragor om genomforandet av denna forordning.

Andring

(c) Anvinda befintliga sirskilda kanaler och, dir det ir
lampligt, inrdtta nya sirskilda kanaler for kommunikation
med smd och medelstora foretag, nystartade foretag,
anvandare och andra innovatorer i syfte av att ge vagledning
och svara pa frigor om genomférandet av denna férordning.
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Andring 521

Forslag till forordning

Artikel 55 — punkt 1 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ca) Frimja smd och medelstora foretags och andra berérda
parters deltagande i utvecklingen av standardisering-
sprocessen.

Andring 522

Forslag till féorordning
Artikel 55 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. De smdskaliga leverantorernas sirskilda intressen och
behov ska beaktas nir avgifterna for bedémning av overens-
stimmelse enligt artikel 43 faststills, och avgifterna ska minskas
i proportion till deras storlek och marknadsstorlek.

Andring

2. De sirskilda intressena och behoven hos smd och
medelstora foretag, nystartade foretag och anvindare ska
beaktas nir avgifterna for bedomning av Overensstimmelse
enligt artikel 43 faststills, och avgifterna ska minskas i propor-
tion till deras utvecklingsfas, storlek, marknadsstorlek och
efterfrigan pd marknaden. Kommissionen ska regelbundet
bedoma kostnaderna for certifiering och efterlevnad for smd
och medelstora foretag och nystartade foretag, inbegripet
genom transparenta samrid med smd och medelstora foretag,
nystartade foretag och anvindare, samt samarbeta med
medlemsstaterna for att sinka sdidana kostnader dir sd dr
mdajligt. Kommissionen ska rapportera om dessa resultat till
Europaparlamentet och ridet som en del av den rapport om
utvirdering och Gversyn av denna forordning som foreskrivs
i artikel 84.2.

Andring 523

Forslag till forordning
Artikel 56 — AVSNITT 1 - rubriken

Kommissionens forslag

Andring

Rubrik

AVSNITT 1: Allminna bestimmelser for Europeiska byrdn for
artificiell intelligens

Andring 524

Forslag till férordning
Artikel 56 - rubriken

Kommissionens forslag

Inrittande av den europeiska nidmnden for artificiell intelligens

Andring

Inrdttande av Europeiska byrdn for artificiell intelligens
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Andring 525
Forslag till forordning

Artikel 56 — punkt 1

Kommissionens forslag Andring
1.  En europeisk niamnd for artificiell intelligens (ndmnden) 1. Europeiska byrin for artificiell intelligens (AI-byrdn)
inréttas. inrittas hirmed. Al-byrdn ska vara ett oberoende unionsorgan.

Den ska vara en juridisk person.

Andring 526
Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 2 - inledningen

Kommissionens forslag Andring

2. Nimnden ska ge rdd och stod till kommissionen for att 2. Al-byrin ska ha ett sekretariat och ska ha tillricklig
finansiering och personal for att kunna utféra sina uppgifter
i enlighet med denna forordning.

Andring 527
Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andring

2a.  Al-byrdns site ska vara i Bryssel.

Andring 528
Forslag till forordning
Artikel 56a (ny)

Kommissionens forslag Andring

Artikel 56a
Struktur

Al-byrins forvaltnings- och ledningsstruktur ska omfatta
foljande:

a) En styrelse, inklusive en ordférande.
b) Ett sekretariat som leds av en verkstillande direktor.

¢) En ridgivande grupp.
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Kommissionens forslag

Andring 529

Forslag till forordning
Artikel 56b (ny)

Andring

Artikel 56b

Al-byrins uppgifter

Al-byrin ska utfora foljande uppgifter:

a)

b)

)

e

f)

8

h)

Stodja, ge rdd till och samarbeta med medlemsstaterna,
nationella tillsynsmyndigheter, kommissionen och unio-
nens ovriga institutioner, organ och byrder med avseende
pd genomforandet av denna forordning.

Overvaka och sikerstilla en effektiv och konsekvent
tillimpning av denna forordning, utan att det pdverkar
de nationella tillsynsmyndigheternas uppgifter.

Bidra till samordningen mellan de nationella tillsynsmyn-
digheter som ansvarar for tillimpningen av denna forord-
ning.

Fungera som medlare i diskussioner om allvarliga menings-
skiljaktigheter som kan uppstd mellan behéoriga myndig-
heter nir det giller tillimpningen av forordningen.

Samordna gemensamma utredningar i enlighet med
artikel 66a.

Bidra till ett effektivt samarbete med behiriga myndigheter
i tredjelinder och med internationella organisationer.

Samla in och dela med sig av medlemsstaternas sakkun-
skap och bista praxis och bistd medlemsstaternas natio-
nella tillsynsmyndigheter och kommissionen med att
utveckla den organisatoriska och tekniska expertis som
krivs for genomforandet av denna forordning, bland annat
genom att underlitta skapandet och administrationen av en
reservgrupp med experter pd unionsnivd.

Pi eget initiativ eller pd begiran av styrelsen eller
kommissionen granska fragor som ror genomforandet av
denna forordning samt avge yttranden, rekommendationer
eller skriftliga bidrag, bland annat med avseende pd

i) tekniska specifikationer eller befintliga standarder,

ii) kommissionens riktlinjer,
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Andring

iii) uppforandekoder och deras tillimpning, i nira sam-
arbete med niringslivet och andra berorda parter,

iv) en eventuell revidering av forordningen, utarbetandet
av delegerade akter samt eventuella anpassningar av
forordningen till de rittsakter som fortecknas i bi-
laga 11,

v) trender, till exempel nir det giller den europeiska
globala konkurrenskraften inom artificiell intelligens,
spridningen av artificiell intelligens i unionen, utveck-
lingen av digitala firdigheter samt framvixande
systemhot med anknytning till artificiell intelligens,

vi) vigledning om hur denna forordning ska tillimpas pd
den stindigt forinderliga typologin i Al-virdekedjorna,
i synnerhet om de resulterande konsekvenserna nir det
giller ansvarsskyldighet for alla inblandade enheter.

i) Geut

i) en drsrapport som innehdller en utvirdering av genom-
forandet av denna forordning, en granskning av de
rapporter om allvarliga incidenter som avses i artikel 62
och funktionen hos den databas som avses i artikel 60,
och

ii) rekommendationer till kommissionen om kategoriser-
ingen av forbjudna metoder, Al-system med hog risk
som avses i bilaga III, de uppforandekoder som avses
i artikel 69 samt tillimpningen av de allminna
principer som beskrivs i artikel 4a.

j) Hjilpa myndigheterna att inritta och utveckla regulato-
riska sandlddor och underlitta samarbetet mellan regulato-
riska sandlddor.

k) Anordna miten med unionens byrder och styrande organ
vars uppgifter ror artificiell intelligens och genomforandet
av denna forordning.

1) Anordna kvartalsvisa samrdd med den ridgivande gruppen
och, vid behov, offentliga samrdd med andra berérda parter
och offentliggira resultaten av dessa samrid pd sin
webbplats.

m) Oka allminhetens medvetenhet och kunskap om fordelar,
risker, skyddsdtgirder och rittigheter och skyldigheter
i samband med anvindningen av Al-system.
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Kommissionens forslag

Andring

Kommissionens forslag

n)

0)

p)

9

s)

Underlitta utvecklingen av gemensamma kriterier och en
gemensam forstdelse bland marknadsoperatorer och be-
horiga myndigheter om de relevanta begrepp som anges
i denna forordning.

Tillhandahdlla 6vervakning av grundmodeller och organi-
sera en regelbunden dialog med utvecklarna av grund-
modeller med avseende pd deras efterlevnad samt
Al-system som anvinder sidana Al-modeller.

Tillhandahdlla tolkningsvigledning om hur Al-akten dir
tillimplig pd Al-virdekedjornas stindigt forinderliga
typologi, och vilka konsekvenser detta kommer att fi nir
det giller ansvarsskyldighet for alla inblandade enheter
enligt de olika scenarierna baserat pd den allmint erkinda
bésta tekniken, inbegripet sdsom den dterspeglas i relevanta
harmoniserade standarder.

Tillhandahdlla sdrskild tillsyn och Gvervakning och in-
stitutionalisera en regelbunden dialog med leverantorerna
av grundmodeller om hur grundmodeller och Al-system
som anvinder sidana Al-modeller stimmer overens med
artikel 28b i denna forordning, och om branschens bista
praxis for sjilvstyre. Alla sddana miten ska vara ppna for
nationella tillsynsmyndigheter, anmdlda organ och mark-
nadskontrollmyndigheter sd att de kan nirvara och bidra.

Utfirda och regelbundet uppdatera riktlinjer om de
troskelvirden som gor att trining av en grundmodell
kvalificeras som en stor triningsomgdng, registrera och
overvaka kinda fall av stora triningsomgdngar och utfirda
en drlig rapport om liget nir det giller utveckling,
spridning och anvindning av grundmodeller jimte poli-
tiska alternativ for att hantera risker och mdajligheter som
dr specifika for grundmodeller.

Framja Al-kompetens i enlighet med artikel 4b.

Andring 530

Forslag till forordning
Artikel 56¢ (ny)

Andring

1.

Artikel 56¢

Ansvarsskyldighet, oberoende och transparens

Al-byrdn ska

a) vara ansvarig infor Europaparlamentet och rddet i enlighet

med denna forordning,
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Kommissionens forslag Andring

b) agera oberoende nir den utfor sina uppgifter eller utévar
sina befogenheter, och

c) sikerstilla en hdg grad av transparens avseende sin
verksamhet och utveckla god administrativ praxis i detta
avseende.

Forordning (EG) nr 1049/2001 ska tillimpas pd handlingar
som innehas av Al-byrdn.

Andring 531
Forslag till forordning
Artikel - 57a (ny) — AVSNITT 2 - rubriken

Kommissionens forslag Andring

Rubrik

AVSNITT 2: Styrelsen

Andring 532
Forslag till forordning
Artikel - 57a (ny)

Kommissionens forslag Andring

Artikel - 57a

Styrelsens sammansittning

1. Styrelsen ska bestd av filjande ledamdter:

a) En foretridare for varje medlemsstats nationella till-
synsmyndighet.

b) En féretridare for kommissionen.

c) En foretridare for Europeiska datatillsynsmannen (EDPS).

d) En foretridare for Europeiska unionens cybersikerhetsbyrd
(Enisa).

(e) En foretridare for byrin for grundliggande rittigheter
(FRA).
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Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Andring

Varje foretridare for en nationell tillsynsmyndighet ska ha en
rast. Foretridarna for kommissionen, EDPS, Enisa och FRA
ska inte ha rostritt. Varje ledamot ska ha en suppleant. Vid
utnimningen av ledamoter och suppleanter i styrelsen ska
hinsyn tas till behovet av en jimn kénsfordelning. Vilka
styrelseledamdterna och deras suppleanter ir ska offentliggs-
ras.

2. Ledamdterna och suppleanterna i styrelsen ska inte ha
motstridiga befattningar eller kommersiella intressen nir det
giller fragor som ror tillimpningen av denna forordning.

3. Reglerna for styrelsens sammantriden och omréstningar
samt utnimning och avsittning av den verkstillande direkt-
oren ska faststillas i den arbetsordning som avses i artikel -
57b a.

Andring 533
Forslag till forordning
Artikel - 57b (ny)

Andring

Artikel - 57b
Styrelsens funktion
1. Styrelsen ska ha foljande uppgifter:

a) Fatta strategiska beslut om Al-byrdns verksamhet och anta
dess arbetsordning med tvd tredjedelars majoritet av sina
ledamater.

b) Genomfira byrins arbetsordning.

c) Anta Al-byrins samlade programdokument samt dess
drliga offentliga rapport och éversinda bdda till Europa-
parlamentet, ridet, kommissionen och revisionsritten.

d) Anta Al-byrdns budget.

e) Utse den verkstillande direktoren och vid behov forlinga
eller inskrinka den verkstillande direktérens mandatperiod
eller avsitta honom eller henne frin dmbetet.

f) Besluta om inrittandet av Al-byrdns interna strukturer och
vid behov om dndring av de interna strukturer som krivs

for att fullgéra Al-byrdns uppgifter.
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Andring 534
Forslag till forordning
Artikel - 57¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel - 57¢
Styrelsens ordforande

1. Styrelsen ska med enkel majoritet viilja en ordférande och
tvd vice ordforande bland sina réstberittigade ledamaoter.

2. Ordforandens och de vice ordforandenas forordnande ska
lopa pd fyra dr. Ordforandens och de vice ordférandenas
mandatperiod fir fornyas en ging.

Andring 535

Forslag till forordning
Artikel 57 — AVSNITT 3 - rubriken

Kommissionens forslag

Nimndens uppbyggnad

Andring

Sekretariatet

Andring 536
Forslag till forordning
Artikel 57 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Nimnden ska bestd av de nationella tillsynsmyndighe-
terna, som ska foretridas av chefen eller motsvarande hogre
tjgnsteman vid den myndigheten, och Europeiska datatill-
synsmannen. Andra nationella myndigheter fir bjudas in till
mdoten ddr frigor av relevans for dem diskuteras.

Andring

1.  Sekretariatets verksamhet ska ledas av en verkstillande
direktor. Den verkstillande direktoren ska vara ansvarig infor
styrelsen. Utan att det piverkar styrelsens och unionsinstitu-
tionernas respektive befogenheter fir den verkstillande direkt-
oren varken begira eller ta emot instruktioner frin ndgon
regering eller ndgot annat organ.

Andring 537
Forslag till forordning
Artikel 57 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Nimnden ska anta sin arbetsordning med enkel majo-
ritet av sina ledamoter efter godkinnande frin kommissionen.
Arbetsordningen ska ocksd innehdlla de operativa aspekter
som ror utforandet av nimndens uppgifter enligt forteck-
ningen i artikel 58. Namnden fdr inritta arbetsgrupper nir si
dr lampligt i syfte att granska specifika frigor.

Andring

2. Den verkstillande direktéren ska nirvara vid utfrdg-
ningar i alla frigor som ror Al-byrdns verksamhet och ska
rapportera om utforandet av den verkstillande direktorens
uppgifter nir Europaparlamentet eller ridet sd begir.
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Andring 538

Forslag till forordning
Artikel 57 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. En foretridare for kommissionen ska vara ordforande
i ndmnden. Kommissionen ska vara sammankallande till
motena och forbereda dagordningen i enlighet med nimndens
uppdrag enligt denna forordning och enligt nimndens arbets-
ordning. Kommissionen ska tillhandahdlla administrativt och
analytiskt stod till nimndens verksamhet i enlighet med denna
forordning.

Andring

3. Den verkstillande direktoren ska foretrida Al-byrdn,
inbegripet i internationella forum for samarbete kring
artificiell intelligens.

Andring 539
Forslag till forordning
Artikel 57 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Nimnden fir bjuda in externa experter och observatérer
for att delta i dessa méten och fir hilla utbyten med berdrda
tredje parter for att informera om sin verksamhet i limplig
utstrickning. 1 detta syfte fir kommissionen underlitta
utbyten mellan nimnden och andra unionsorgan, unionskon-
tor, unionsbyrder och rdadgivande grupper.

Andring

4.  Sekretariatet ska ge styrelsen och den rddgivande
gruppen det analytiska, administrativa och logistiska stod
som krivs for att fullgéra Al-byrins uppgifter, bland annat
genom att

a) genomfora de beslut, program och verksamheter som
styrelsen antar,

b) varje dr utarbeta utkastet till samlat programdokument,
budgetforslaget, den drliga verksamhetsrapporten om
Al-byrdn, utkasten till yttranden och utkasten till stind-
punkter frin Al-byrdn samt dverlimna dem till styrelsen,

c) sikerstilla samordning med internationella forum for
samarbete om artificiell intelligens.

Andring 540

Forslag till forordning
Artikel 58 — AVSNITT 4 - rubriken

Kommissionens forslag

Nimndens uppgifter

Andring

Rddgivande grupp
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Andring 541

Forslag till forordning

Artikel 58 - stycke 1 - inledningen

Kommissionens forslag

Nir nimnden ger rdd och stéd till kommissionen inom ramen
for artikel 56.2 ska den sirskilt

Andring

Den ridgivande gruppen ska forse Al-byrin med synpunkter
fran berorda parter i frigor som ror denna férordning,
i synnerhet med avseende pi de uppgifter som anges
i artikel 56b L.

Andring 542

Forslag till forordning

Artikel 58 - stycke 2 (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Medlemmarna i den rddgivande gruppen ska representera ett
balanserat urval av berérda parter, diribland branschen,
nystartade foretag, smd och medelstora foretag, det civila
samhillet, arbetsmarknadens parter och den akademiska
virlden. Sammansittningen av den rddgivande gruppen ska
vara balanserad med avseende pi kommersiella och icke-
kommersiella intressen samt, inom kategorin kommersiella
intressen, med avseende pd smd och medelstora foretag och
andra foretag.

Andring 543

Forslag till férordning

Artikel 58 - stycke 3 (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Styrelsen ska utse medlemmarna i den rddgivande gruppen
i enlighet med det urvalsforfarande som faststills i Al-byrdns
arbetsordning och med beaktande av behovet av insyn och
i enlighet med de kriterier som anges i punkt 2.

Andring 544

Forslag till forordning

Artikel 58 - stycke 4 (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Mandatperioden for medlemmarna i den rddgivande gruppen
ska vara tvd dr, som kan forlingas med hogst fyra dr.
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Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Andring 545
Forslag till forordning
Artikel 58 - stycke 5 (nytt)

Andring

Europeiska standardiseringskommittén (CEN), Europeiska
kommittén for elektroteknisk standardisering (Cenelec) och
Europeiska institutet for telekommunikationsstandarder (Etsi)
ska vara stindiga medlemmar i den rddgivande gruppen.
Gemensamma forskningscentrumet ska vara stindig medlem
utan rostritt.

Andring 546
Forslag till forordning
Artikel 58 - stycke 6 (nytt)

Andring

Den rdadgivande gruppen ska sjilv utarbeta sin arbetsordning.
Den ska vilja tvd medordforande bland sina medlemmar
i enlighet med Fkriterierna i punkt 2. Medordforandenas
mandatperiod ska vara tvd dr och kan forlingas en gdng.

Andring 547
Forslag till forordning

Artikel 58 - stycke 7 (nytt)

Andring

Den ridgivande gruppen ska hdlla regelbundna moten minst
fyra ginger per dr. Den rddgivande gruppen fdr bjuda in
experter och andra berorda parter till sina mdoten. Den
verkstillande direktoren fir delta, pd tjinstens vignar, i den
radgivande gruppens moten.

Andring 548
Forslag till forordning
Artikel 58 - stycke 8 (nytt)

Andring

Inom ramen for uppfyllandet av sin roll enligt punkt 1 kan den
radgivande gruppen utarbeta yttranden, rekommendationer
och skriftliga bidrag.
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Kommissionens forslag

Andring 549
Forslag till forordning
Artikel 58 - stycke 9 (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

Den rddgivande gruppen fdr inritta permanenta eller till-
filliga undergrupper enligt vad som dr limpligt for att utreda
specifika fragor med avseende pd mdlen for denna forordning.

Andring 550
Forslag till forordning
Artikel 58 - stycke 10 (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

Den rddgivande gruppen ska utarbeta en drsrapport om sin
verksamhet. Den rapporten ska goras tillginglig for allmdin-
heten.

Andring 551
Forslag till forordning
Artikel 58a — avsnitt 5 — rubriken

Andring

Kommissionens forslag

Europeiska myndigheter for riktmdirkning

Andring 552
Forslag till forordning
Artikel 58a (ny)

Andring

Artikel 58a
Riktmirkning

De europeiska myndigheterna for riktmirkning som avses
i artikel 15.1a och Al-byrin ska, i nira samarbete med
internationella partner, gemensamt utveckla kostnadseffektiv
viigledning och kapacitet for att miita och jimfora aspekter av
Al-system och Al-komponenter, sirskilt vad giller grund-
modeller som i relevanta for efterlevnad och tillsyn av denna
forordning pd grundval av allmint erkind tidigare kind
teknik, inbegripet sdsom dterspeglas i relevanta harmoniserade
standarder.
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Andring 553

Forslag till forordning
Artikel 59 - rubriken

Kommissionens forslag

Utseende av nationella behériga myndigheter

Andring

Utseende av nationella tillsynsmyndigheter

Andring 554

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Nationella behioriga myndigheter ska inrittats eller utses
av varje medlemsstat i syfte att sdkerstilla tillimpningen och
genomforandet av denna forordning. Nationella behdriga
myndigheter ska vara organiserade och fungera pd ett sddant
sitt att deras verksamhet dr objektiv och opartisk.

Andring

1. Varje medlemsstat ska inritta eller utse en nationell
tillsynsmyndighet, som ska vara organiserad och fungera pé ett
sadant sitt att dess verksamhet dr objektiv och opartisk senast
den ... [tre mdnader efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande].

Andring 555

Forslag till forordning
Artikel 59 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Varje medlemsstat ska utse en nationell tillsynsmyndighet
bland de nationella behoriga myndigheterna. Den nationella
tillsynsmyndigheten ska fungera som anmdlande myndighet och
marknadskontrollmyndighet, sdvida inte en medlemsstat har
organisatoriska och administrativa skl att utse mer dn en
myndighet.

Andring

2. Den nationella tillsynsmyndigheten ska sdkerstilla till-
dmpningen och genomférandet av denna forordning. Nir det
giller Al-system med hog risk som hor samman med produkter
som omfattas av de rittsakter som fortecknas i bilaga II ska de
behoériga myndigheter som utsetts enligt dessa rittsakter
fortsitta att leda de administrativa forfarandena. I den mdn
ett drende ror aspekter som uteslutande omfattas av denna
forordning ska dessa behioriga myndigheter emellertid vara
bundna av de dtgirder som ror dessa aspekter och som
utfirdats av den nationella tillsynsmyndighet som utsetts
enligt denna forordning. Den nationella tillsynsmyndigheten ska
fungera som marknadskontrollmyndighet.

Andring 556

Forslag till forordning
Artikel 59 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om vilken
eller vilka myndigheter de har utsett och, i tillimpliga fall, om
skdlen for att utse mer dn en myndighet.

Andring

3. Medlemsstaterna ska senast den ... [tre mdnader efter
dagen for denna forordnings ikrafttridande] gora den
nationella tillsynsmyndigheten tillginglig for allminheten
och information tillginglig om hur den kan kontaktas och
meddela det till AI-byrdn och kommissionen. Den nationella
tillsynsmyndigheten ska fungera som gemensam kontaktpunkt
for denna fiorordning och bor kunna nds via elektroniska
kommunikationsmedel.
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Andring 557

Forslag till forordning

Artikel 59 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska se till att de nationella behériga
myndigheterna har tillrickliga ekonomiska resurser och perso-
nalresurser for att kunna fullgéra sina uppgifter enligt denna
forordning. 1 synnerhet ska de nationella behoriga myndighe-
terna ha ett tillrickligt antal anstillda till stindigt forfogande,
vars kompetens och sakkunskap ska inbegripa en ingdende
forstdelse av teknik for artificiell intelligens, data och databe-
handling, grundliggande rittigheter, hilso- och sdkerhetsrisker
och kunskap om befintliga standarder och rattsliga krav.

Andring

4. Medlemsstaterna ska se till att de nationella tillsynsmyn-
digheterna har tillrickliga tekniska och ekonomiska resurser
samt personalresurser och infrastruktur for att kunna fullgora
sina uppgifter pd ett dndamdlsenligt sitt enligt denna forord-
ning. I synnerhet ska de nationella tillsynsmyndigheterna ha ett
tillrackligt antal anstillda till stindigt forfogande, vars kompe-
tens och sakkunskap ska inbegripa en ingdende forstdelse av
teknik for artificiell intelligens, data och databehandling, skydd
av personuppgifter, cybersikerhet, konkurrensritt, grundlag-
gande rittigheter, hilso- och sdkerhetsrisker och kunskap om
befintliga standarder och rittsliga krav. Medlemsstaterna ska
varje dr bedoma och, om det anses nédvindigt, uppdatera de
kompetens- och resurskrav som avses i denna punkt.

Andring 558

Forslag till forordning
Artikel 59 - punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4a. Varje nationell tillsynsmyndighet ska utéva sina
befogenheter och utféra sina uppgifter oberoende, objektivt
och opartiskt. Ledaméterna i varje nationell tillsynsmyndighet
far, nir de utfor sina uppgifter och utévar sina befogenheter
i enlighet med denna forordning, varken begira eller ta emot
instruktioner frin ndgot organ och ska avhilla sig frin varje
handling som dr oforenlig med deras skyldigheter.

Andring 559

Forslag till férordning
Artikel 59 - punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4b.  De nationella tillsynsmyndigheterna ska uppfylla de
minimikrav for cybersikerhet som faststills for de offentliga
forvaltningsenheter som identifierats som leverantorer av
samhdllsviktiga tjdnster i enlighet med direktiv (EU)
2022/2555.

228/291

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



EUT C, 23.1.2024

SV

Andring 560

Forslag till forordning

Artikel 59 - punkt 4c (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4c.  De nationella tillsynsmyndigheterna ska ndr de utfor
sina uppgifter agera i enlighet med de konfidentialitetskrav
som anges i artikel 70.

Andring 561

Forslag till férordning
Artikel 59 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. Medlemsstaterna ska drligen rapportera till kommissionen
om situationen for de nationella behdriga myndigheternas
ekonomiska och manskliga resurser med en bedémning av deras
resurstillracklighet. Kommissionen ska 6versinda denna infor-
mation till ndmnden for diskussion och eventuella rekommen-
dationer.

Andring

5. Medlemsstaterna ska drligen rapportera till kommissionen
om situationen for de nationella tillsynsmyndigheternas eko-
nomiska och manskliga resurser med en bedémning av deras
resurstillracklighet. Kommissionen ska 6versinda denna infor-
mation till Al-byrdn for diskussion och eventuella rekommen-
dationer.

Andring 562

Forslag till forordning
Artikel 59 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen ska underlitta utbytet av erfarenhet
mellan nationella behoriga myndigheter.

Andring

utgdr

Andring 563

Forslag till forordning
Artikel 59 - punkt 7

Kommissionens forslag

7. Nationella behoriga myndigheter kan ge vigledning och
rdd om genomforandet av denna forordning, inbegripet till
smdskaliga leverantorer. Nir nationella behoriga myndigheter
tinker ge vigledning och rddgivning om ett Al-system pa
omriden som omfattas av annan unionslagstiftning, ska de
behoriga nationella myndigheterna enligt den unionslagstift-
ningen i limpliga fall rddfrdgas. Medlemsstaterna far ocksd
inritta en central kontaktpunkt for kommunikation med
operatorer.

Andring

7. Nationella tillsynsmyndigheter kan ge vigledning och rad
om genomforandet av denna forordning, inbegripet till smd och
medelstora foretag och nystartade foretag, med beaktande av
Al-byrdns eller kommissionens vigledning och rddgivning. Nar
de nationella tillsynsmyndigheterna tinker ge vigledning och
radgivning om ett Al-system pd omrdden som omfattas av annan
unionslagstiftning, ska vigledningen utarbetas i samrdd med de
behoriga nationella myndigheterna enligt den unionslagstift-
ningen i limpliga fall.
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Andring 564
Forslag till forordning
Artikel 59 - punkt 8

Kommissionens forslag Andring
8. Nar unionens institutioner, byrder och organ omfattas av 8. Nar unionens institutioner, byrder och organ omfattas av
denna forordning ska Europeiska datatillsynsmannen fungera denna forordning ska Europeiska datatillsynsmannen fungera
som behorig tillsynsmyndighet for dessa. som behorig myndighet for tillsyn och samordning av dessa.

Andring 565
Forslag till forordning
Artikel 59a (ny)

Kommissionens forslag Andring

Artikel 59a

Mekanism for samarbete mellan nationella tillsynsmyndig-
heter i fall som beror tvd eller flera medlemsstater

1.  Varje nationell tillsynsmyndighet ska utfora de uppgifter
och utova de befogenheter som tilldelas den i enlighet med
denna forordning inom sin egen medlemsstats territorium.

2. I fall som innefattar tvd eller flera nationella till-
synsmyndigheter ska den nationella tillsynsmyndigheten i den
medlemsstat dir overtridelsen dgde rum anses vara den
ansvariga nationella tillsynsmyndigheten.

3. I de fall som avses i punkt 2 ska de relevanta
tillsynsmyndigheterna samarbeta och utbyta all relevant
information i god tid. De nationella tillsynsmyndigheterna
ska samarbeta for att nd samforstand.

Andring 566
Forslag till férordning
Avdelning VII

Kommissionens forslag Andring

VII EU-DATABAS FOR FRISTAENDE AI-SYSTEM MED HOG EU-DATABAS FOR AI-SYSTEM MED HOG RISK
RISK
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Andring 567

Forslag till forordning
Artikel 60 - rubriken

Kommissionens forslag

EU-databas for fristdende Al-system med hog risk

Andring

EU-databas for Al-system med hog risk

Andring 568

Forslag till forordning
Artikel 60 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna
inrdtta och uppritthdlla en EU-databas som innehdller den
information som avses i punkt 2 om Al-system med hog risk
som avses i artikel 6.2 och som ar registrerade i enlighet med
artikel 51.

Andring

1. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna
inritta och uppritthélla en offentlig EU-databas som innehéller
den information som avses i punkterna 2 och 2a om Al-system
med hog risk som avses i artikel 6.2 och som ir registrerade
i enlighet med artikel 51.

Andring 569

Forslag till forordning
Artikel 60 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Leverantérerna ska fora in de uppgifter som fortecknas
i bilaga VIII i EU-databasen. Kommissionen ska ge dem tekniskt
och administrativt stod.

Andring

2. Leverantorerna ska fora in de uppgifter som fortecknas
i avsnitt A i bilaga VIII i EU-databasen.

Andring 570

Forslag till forordning
Artikel 60 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a. Anvindarna ska fora in de uppgifter som fortecknas
i avsnitt B i bilaga VIII i EU-databasen, diribland de
anvindare som agerar pd uppdrag av offentliga myndigheter
eller unionens institutioner, organ, byrder eller myndigheter
och de anvindare som dr de foretag som avses i artikel 51.1a
och 51.1b.

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

231/291



SV

EUT C, 23.1.2024

Andring 571

Forslag till forordning
Artikel 60 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Information i EU-databasen ska vara tillginglig for
allminheten.

Andring

3. Information i EU-databasen ska vara fritt tillginglig for
allminheten, anvindarvinlig och tillginglig samt enkel att
navigera genom och maskinlisbar med strukturerade digitala
uppgifter som bygger pd ett standardiserat protokoll.

Andring 572

Forslag till forordning
Artikel 60 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. EU-databasen ska innehélla personuppgifter endast i den
man det ar nodvindigt for insamling och behandling av
information i enlighet med denna forordning. Denna informa-
tion ska omfatta namnen pad och kontaktuppgifter till fysiska
personer som ansvarar for att registrera systemet och som har
réttslig behorighet att foretrada leverantoren.

Andring

4. EU-databasen ska innehdlla personuppgifter endast i den
man det ar nodvindigt for insamling och behandling av
information i enlighet med denna férordning. Denna informa-
tion ska omfatta namnen pad och kontaktuppgifter till fysiska
personer som ansvarar for att registrera systemet och som har
rittslig behorighet att foretrdda leverantoren eller anvindaren,
som dr en myndighet eller unionens institution, organ, byrd
eller myndighet eller en anvindare som agerar for deras
rikning eller en anvindare som ir ett foretag som avses
i artikel 51.1a b och 51.1b.

Andring 573

Forslag till forordning
Artikel 60 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen ska vara personuppgiftsansvarig for EU-
databasen. Den ska ocksa se till att leverantorerna fér tillrackligt
tekniskt och administrativt stod.

Andring

5. Kommissionen ska vara personuppgiftsansvarig fér EU-
databasen. Den ska ocksd se till att leverantorerna och
anvindarna far tillrickligt tekniskt och administrativt stod.

Databasen ska uppfylla tillginglighetskraven i bilaga I till
direktiv (EU) 2019/882.
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Andring 574

Forslag till forordning
Artikel 61 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Systemet for overvakning efter utslippandet pd marknaden
ska aktivt och systematiskt samla in, dokumentera och analysera
relevanta data tillhandahdllna av anvindare eller insamlade via
andra kéllor vad giller hur Al-systemen med hog risk presterar
under hela sin livstid, och gora det mojligt for leverantoren att
utvirdera Al-systemens fortlopande overensstimmelse med
kraven i avdelning III kapitel 2.

Andring

2. Systemet for overvakning efter utslippandet pd marknaden
ska aktivt och systematiskt samla in, dokumentera och analysera
relevanta data tillhandahdllna av anvindare eller insamlade via
andra kéllor vad géller hur Al-systemen med hog risk presterar
under hela sin livstid, och gora det mojligt for leverantoren att
utvirdera Al-systemens fortlopande overensstimmelse med
kraven i avdelning I kapitel 2. I forekommande fall ska
overvakningen efter utslippande pd marknaden omfatta en
analys av samspelet med andra Al-systemmiljGer, inbegripet
andra enheter och programvara, med beaktande av de regler
som dr tillimpliga pd omrdden sdsom dataskydd, immateriella
rittigheter och konkurrenslagstiftning.

Andring 575

Forslag till forordning
Artikel 61 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Systemet for overvakning efter utslippande pa marknaden
ska baseras pd en plan for 6vervakning efter utslippande pa
marknaden. Planen for Overvakning efter utslippande pa
marknaden ska vara en del av den tekniska dokumentation
som avses i bilaga IV. Kommissionen ska anta en genom-
forandeakt med detaljerade bestimmelser som faststiller en mall
for planen for 6vervakning efter utslippande pd marknaden och
en forteckning over de element som ska ingd i planen.

Andring

3. Systemet for overvakning efter utslippande pa marknaden
ska baseras pd en plan for overvakning efter utslippande pé
marknaden. Planen for Overvakning efter utslippande pé
marknaden ska vara en del av den tekniska dokumentation
som avses i bilaga IV. Kommissionen ska anta en genom-
forandeakt med detaljerade bestimmelser som faststiller en mall
for planen for 6vervakning efter utslippande pd marknaden och
en forteckning 6ver de element som ska ingd i planen senast [12

mdnader efter dagen for denna forordnings ikrafttridande].

Andring 576

Forslag till forordning
Artikel 62 - rubriken

Kommissionens forslag

Rapportering av allvarliga incidenter och funktionsstorningar

Andring

Rapportering av allvarliga incidenter
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Andring 577

Forslag till forordning
Artikel 62 - punkt 1 - stycke 1

Kommissionens forslag

1. Leverantorer av Al-system med hog risk som slapps ut pa
unionsmarknaden ska rapportera alla allvarliga incidenter eller
funktionsstérningar i dessa system som &sidositter skyldigheter
enligt unionsritt avsedda att skydda de grundliggande rattighe-
terna till marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater
dar incidenten eller dsidosdttandet intriffade.

Andring

1. Leverantorer och, om anvindare har faststillt en allvarlig
incident, anvindare av Al-system med hog risk som sldpps ut pa
unionsmarknaden ska rapportera alla allvarliga incidenter eller
funktionsstorningar i dessa system som &sidositter skyldigheter
enligt unionsritt avsedda att skydda de grundldggande rattighe-
terna till de nationella tillsynsmyndigheterna i de medlems-
stater dir incidenten eller dsidosdttandet intréffade.

Andring 578

Forslag till forordning
Artikel 62 - punkt 1 - stycke 2

Kommissionens forslag

En sidan underrittelse ska goras omedelbart efter det att
leverantoren har faststillt ett orsakssamband mellan Al-systemet
och incidenten eller funktionsstorningen eller den rimliga
sannolikheten att det finns ett sddant samband, och under alla
omstindigheter senast 15 dagar efter det att leverantorerna fatt
kinnedom om den allvarliga incidenten eller funktionsstér-
ningen.

Andring

En sddan underrittelse ska goras utan dréjsmadl efter det att
leverantoren eller, i tillimpliga fall, anvindaren har faststillt ett
orsakssamband mellan Al-systemet och incidenten eller den
rimliga sannolikheten att det finns ett sddant samband, och
under alla omstindigheter senast 72 timmar efter det att
leverantiren eller, i tillimpliga fall, anvindaren fatt kinnedom
om den allvarliga incidenten.

Andring 579

Forslag till forordning
Artikel 62 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la.  Efter faststillandet av ett orsakssamband mellan Al-
systemet och den allvarliga incidenten eller den rimliga
sannolikheten for ett sddant samband ska leverantorerna
vidta limpliga korrigerande dtgirder i enlighet med artikel 21.
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Andring 580

Forslag till forordning
Artikel 62 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Efter att ha mottagit en underrittelse om ett dsidosattande
av skyldigheter enligt unionsritt avsedda att skydda de grund-
liggande rittigheterna ska marknadskontrollmyndigheten in-
formera de nationella offentliga myndigheter eller organ som
avses i artikel 64.3. Kommissionen ska utarbeta sirskilda
riktlinjer for att underldtta fullgorandet av de skyldigheter som
anges i punkt 1. Dessa riktlinjer ska utfirdas senast 12 mdnader
efter det att denna forordning har tritt i kraft.

Andring

2. Efter att ha mottagit en underrittelse om ett dsidosattande
av skyldigheter enligt unionsritt avsedda att skydda de grund-
liggande rittigheterna ska den nationella tillsynsmyndigheten
informera de nationella offentliga myndigheter eller organ som
avses i artikel 64.3. Kommissionen ska utarbeta sirskilda
riktlinjer for att underldtta fullgorandet av de skyldigheter som
anges i punkt 1. Dessa riktlinjer ska utfirdas senast [efter det att
denna forordning har tritt i kraft] och ska bedémas regelbundet.

Andring 581

Forslag till forordning
Artikel 62 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a.  Den nationella tillsynsmyndigheten ska vidta limpliga
dtgirder inom sju dagar efter dagen for mottagandet av den
underrittelse som avses i punkt 1. Om dsidosdttandet dger
rum eller sannolikt kommer att dga rum i andra medlemsstater
ska den nationella tillsynsmyndigheten underritta Al-byrin
och de relevanta nationella behoriga tillsynsmyndigheterna
i dessa medlemsstater.

Andring 582

Forslag till férordning
Artikel 62 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. For Al-system med hog risk som avses i punkt 5 b i
bilaga IIl och som slipps ut pd marknaden eller tas i bruk av
leverantorer som dr kreditinstitut reglerade av direktiv
2013/36/EU och Al-system med hiog risk som utgor siker-
hetskomponenter i enheter, eller sjilva dr enheter, omfattade
av forordning (EU) 2017/745 och férordning (EU) 2017/746,
ska anmalan av allvarliga incidenter eller funktionsstérningar
begrinsas till sidana som utgor ett sidosittande av skyldig-
heter enligt unionsritt avsedda att skydda de grundliggande
rittigheterna.

Andring

3. For Al-system med hog risk som avses i bilaga IIl och som
slapps ut pa marknaden eller tas i bruk av leverantorer som
omfattas av unionslagstifting om rapporteringskyldigheter
som dr likvirdiga med dem som anges i denna forordning ska
anmilan av allvarliga incidenter som utgér ett dsidosittande av
de grundliggande rittigheterna i enlighet med unionslagstift-
ningen overforas till den nationella tillsynsmyndigheten.
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Andring 583

Forslag till forordning
Artikel 62 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a.  Nationella tillsynsmyndigheter ska drligen underritta

Al-byrin om de allvarliga incidenter som rapporteras till dem

i enlighet med denna artikel.

Andring 584

Forslag till forordning

Artikel 63 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1.  Forordning (EU) 2019/1020 ska tillimpas pd Al-system
som omfattas av denna forordning. For att effektivt kunna
verkstilla denna forordning giller dock foljande:

Andring

1. Forordning (EU) 2019/1020 ska tillimpas pd Al-system
och grundmodeller som omfattas av denna forordning. For att
effektivt kunna verkstilla denna forordning giller dock f6ljande:

Andring 585

Forslag till forordning
Artikel 63 - punkt 1 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ba) De nationella tillsynsmyndigheterna ska fungera som
marknadskontrollmyndigheter enligt denna forordning
och ha samma befogenheter och skyldigheter som
marknadskontrollmyndigheterna enligt forordning (EU)
2019/1020.

Andring 586

Forslag till forordning
Artikel 63 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den nationella tillsynsmyndigheten ska regelbundet rap-
portera resultaten av relevant marknadskontroll till kommissio-
nen. Den nationella tillsynsmyndigheten ska utan drojsmal
rapportera till kommissionen och berérda nationella konkur-
rensmyndigheter all information som framkommit i samband
med marknadskontrollen och som kan vara av potentiellt
intresse for tillimpningen av unionens konkurrenslagstiftning.

Andring

2. Den nationella tillsynsmyndigheten ska drligen rapportera
resultaten av relevant marknadskontroll till kommissionen och
Al-byrdn. Den nationella tillsynsmyndigheten ska utan dr6jsmal
rapportera till kommissionen och berérda nationella konkur-
rensmyndigheter all information som framkommit i samband
med marknadskontrollen och som kan vara av potentiellt
intresse for tillimpningen av unionens konkurrenslagstiftning.
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Andring 587

Forslag till forordning
Artikel 63 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a. For att sikerstilla en dndamdlsenlig efterlevnad av
denna forordning far de nationella tillsynsmyndigheterna

(a) genomféra oannonserade inspektioner pd plats och pd
distans av Al-system med hog risk,

(b) forvirva prover som avser Al-system med hog risk,
inbegripet genom inspektioner pd distans, for att bakdt-
kompilera Al-systemen och inhdmta bevis for att identi-
fiera bristande efterlevnad.

Andring 588

Forslag till férordning
Artikel 63 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. For Al-system som fortecknas i punkt 1 a, i den mdn
systemen anvinds for brottsbekimpande dndamal, punkt 6 och
punkt 7 i bilaga III, ska medlemsstaterna utse som marknads-
kontrollmyndigheter vid tillimpningen av denna forordning
antingen de behoriga tillsynsmyndigheterna for dataskydd enligt
direktiv (EU) 2016/680 eller forordning 2016/679 eller de
nationella behériga myndigheter som utovar tillsyn Gver den
verksamhet som bedrivs av de brottsbekimpande myndigheter,
immigrationsmyndigheter eller asylmyndigheter som tar i bruk
eller anvinder dessa system.

Andring

5. For Al-system som anvinds for brottsbekimpande dnda-
mél ska medlemsstaterna utse som marknadskontrollmyndig-
heter vid tillimpningen av denna forordning de behoriga
tillsynsmyndigheterna  for dataskydd enligt direktiv (EU)
2016/680.

Andring 589

Forslag till forordning
Artikel 63 - punkt 7

Kommissionens forslag

7. Medlemsstaterna ska underlitta samordningen mellan
marknadskontrollmyndigheter som utses enligt denna forord-
ning och andra relevanta nationella myndigheter eller organ som
overvakar tillimpningen av den harmoniseringslagstiftning
i unionen som fortecknas i bilaga II eller annan unionslagstift-
ning som kan vara relevant for de Al-system med hog risk som
avses i bilaga IIL

Andring

7. Nationella tillsynsmyndigheter som utses enligt denna
forordning ska samordna med andra relevanta nationella
myndigheter eller organ som overvakar tillimpningen av den
harmoniseringslagstiftning i unionen som fortecknas i bilaga Il
eller annan unionslagstiftning som kan vara relevant for de
Al-system med hog risk som avses i bilaga III.
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Andring 590

Forslag till forordning
Artikel 64 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Inom ramen for sin verksamhet ska marknadskontrol-
Imyndigheterna ges full tillgng till de dataset for utbildning,
validering och testning som leverantoren anvinder, inbegripet
genom programmeringsgrinssnitt (API) eller andra limpliga
tekniska medel och verktyg som mdjliggor fjirrdtkomst.

Andring

1. Inom ramen for sin verksamhet och pd motiverad begiran,
ska den nationella tillsynsmyndigheten ges full tillgang till de
dataset for utbildning, validering och testning som leverantoren,
eller, nir si dr limpligt, anvindaren, anvinder och som dr
relevanta och stringt nédvindiga med avseende pd dess
begiran genom limpliga tekniska medel och verktyg.

Andring 591

Forslag till forordning
Artikel 64 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om det dr nodvindigt for att bedoma om Al-systemet med
hog risk 6verensstimmer med kraven i avdelning III kapitel 2
och pd motiverad begiran ska marknadskontrollmyndigheterna
ges tillgdng till Al-systemets kallkod.

Andring

2. Om det dr nodvindigt for att bedoma om Al-systemet med
hog risk 6verensstimmer med kraven i avdelning III kapitel 2
och pd motiverad begiran ska den nationella tillsynsmyndig-
heten, efter det att alla andra rimliga sdtt att kontrollera
overensstimmelse, inbegripet punkt 1, har uttomts och har
visat sig vara sig vara otillrickliga, ges tillging till Al-systemets
traningsmodeller och intrinade modeller, inbegripet dess
relevanta modellparametrar. All den information som erhdlls
i enlighet med artikel 70 ska behandlas som konfidentiell
information och ska omfattas av gillande unionslagstiftning
om skydd av immateriella rittigheter och foretagshemligheter
och ska raderas nir den utredning for vilken informationen
begirdes har slutforts.

Andring 592

Forslag till forordning
Artikel 64 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a.  Punkterna 1 och 2 pdverkar inte den berorda operati-
rens processuella rittigheter i enlighet med artikel 18 i forord-
ning (EU) 2019/1020.
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Andring 593

Forslag till forordning
Artikel 64 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Nationella offentliga myndigheter eller organ som utdvar
tillsyn over eller verkstiller efterlevnaden av skyldigheter enligt
unionslagstiftning som skyddar grundldggande rattigheter i sam-
band med anvindningen av Al-system med hog risk som avses
i bilaga III, ska ha befogenhet att begira och fa dtkomst till all
dokumentation som skapas eller uppratthdlls enligt denna
forordning nir atkomst till sddan dokumentation dr nodvindig
for att uppfylla de befogenheter som ingédr i myndigheternas eller
organens mandat inom ramen for deras jurisdiktion. Den
berorda offentliga myndigheten eller det berorda offentliga
organet ska informera marknadskontrollmyndigheten i den
berérda medlemsstaten om en sddan begiran.

Andring

3. Nationella offentliga myndigheter eller organ som utovar
tillsyn over eller verkstiller efterlevnaden av skyldigheter enligt
unionslagstiftning som skyddar grundldggande rattigheter i sam-
band med anvindningen av Al-system med hog risk som avses
i bilaga III, ska ha befogenhet att begira och fa dtkomst till all
dokumentation som skapas eller uppritthalls enligt denna
forordning nar atkomst till sddan dokumentation dr nodvindig
for att uppfylla de befogenheter som ingér i myndigheternas eller
organens mandat inom ramen for deras jurisdiktion. Den
berorda offentliga myndigheten eller det berorda offentliga
organet ska informera den nationella tillsynsmyndigheten i den
berorda medlemsstaten om en sddan begiran.

Andring 594

Forslag till forordning
Artikel 64 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Senast tre manader efter det att denna forordning har tratt
i kraft ska varje medlemsstat identifiera de offentliga myndig-
heter eller organ som avses i punkt 3 och offentliggora en
forteckning pa den nationella tillsynsmyndighetens webbplats.
Medlemsstaterna ska anmila forteckningen till kommissionen
och alla andra medlemsstater och ska hélla forteckningen
uppdaterad.

Andring

4. Senast tre manader efter det att denna forordning har tratt
i kraft ska varje medlemsstat identifiera de offentliga myndig-
heter eller organ som avses i punkt 3 och offentliggora en
forteckning pa den nationella tillsynsmyndighetens webbplats.
Den nationella tillsynsmyndigheten ska anmila forteckningen
till kommissionen, Al-byrdn och alla andra nationella till-
synsmyndigheter och ska halla forteckningen uppdaterad.
Kommissionen ska pd en sirskild webbplats offentliggora
forteckningen dver alla behoriga myndigheter som utses av
medlemsstaterna i enlighet med denna artikel.

Andring 595

Forslag till forordning
Artikel 64 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om den dokumentation som avses i punkt 3 dr otillricklig
for att faststélla huruvida ett dsidosittande av skyldigheter enligt
unionsratt som syftar till att skydda de grundliggande
rattigheterna har dgt rum, fir den offentliga myndighet eller
det offentliga organ som avses i punkt 3 limna en motiverad
begiran till marknadskontrollmyndigheten om att organisera
testning av Al-systemet med hog risk genom tekniska medel.
Marknadskontrollmyndigheten ska organisera testningen i nira
samarbete med den begdrande myndigheten eller det begirande
organet inom rimlig tid efter begaran.

Andring

5. Om den dokumentation som avses i punkt 3 ar otillricklig
for att faststilla huruvida ett dsidosittande av skyldigheter enligt
unionsratt som syftar till att skydda de grundliggande
rattigheterna har dgt rum, fir den offentliga myndighet eller
det offentliga organ som avses i punkt 3 ldimna en motiverad
begiran till den nationella tillsynsmyndigheten om att
organisera testning av Al-systemet med hog risk genom tekniska
medel. Den nationella tillsynsmyndigheten ska organisera
testningen i ndra samarbete med den begdrande myndigheten
eller det begirande organet inom rimlig tid efter begaran.
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Andring 596

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Al-system som utgor en risk ska forstds som en produkt
som utgor en risk enligt definitionen i artikel 3.19 i forordning
(EU) 2019/1020 i den mdn det giller risker for hilsa eller
sikerhet eller for skyddet av personers grundliggande rittig-
heter.

Andring

1. Al-system som utgér en risk ska forstds som ett Al-system
som kan inverka negativt pd personers hilsa och sikerhet,
grundliggande rittigheter i allmdnhet, inbegripet pd arbets-
platsen, konsumentskydd, miljon, den allminna sikerheten,
demokratin eller rittstatsprincipen och andra allminna
intressen som skyddas av unionens gillande harmonisering-
slagstiftning, i en omfattning som gdr utover vad som anses
rimligt och godtagbart i forhallande till dess avsedda dndamal
eller under normala eller rimligen forutsigbara anvindnings-
forhdllanden for det berorda systemet, inklusive anvindnings-
tid och, i forekommande fall, krav som giller ibruktagande,
installation och underhdillskrav.

Andring 597

Forslag till forordning
Artikel 65 - punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndighet har
tillrickliga skél att anse att ett Al-system utgor en sddan risk som
avses i punkt 1, ska den utvirdera om det berérda Al-systemet
uppfyller alla krav och skyldigheter som faststills i denna
forordning. Om risker for skyddet av de grundliggande
rittigheterna foreligger ska marknadskontrollmyndigheten dven
informera de berorda nationella offentliga myndigheter eller
organ som avses i artikel 64.3. De berorda operatorerna ska vid
behov samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna och
andra nationella offentliga myndigheter eller organ som avses
i artikel 64.3.

Andring

2. Om en medlemsstats nationella tillsynsmyndighet har
tillrickliga skél att anse att ett Al-system utgor en sddan risk som
avses i punkt 1, ska den utvirdera om det berérda Al-systemet
uppfyller alla krav och skyldigheter som faststills i denna
forordning. Om risker for de grundliggande rattigheterna
foreligger ska den nationella tillsynsmyndigheten iven ome-
delbart informera och till fullo samarbeta med de berérda
nationella offentliga myndigheter eller organ som avses
i artikel 64.3. Nir det finns tillricklig anledning att anse att
ett Al-system utnyttjar utsatta gruppers sdrbarhet eller
avsiktligt eller oavsiktligt krinker deras rittigheter ska den
nationella tillsynsmyndigheten ha skyldighet att utreda
designmadl, datainput, modellval, genomforande och resultat
for Al-systemet. De berorda operatorerna ska vid behov
samarbeta med den nationella tillsynsmyndigheten och andra
nationella offentliga myndigheter eller organ som avses
i artikel 64.3.
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Andring 598

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Om marknadskontrollmyndigheten vid utvirderingen konsta-
terar att Al-systemet inte uppfyller kraven och skyldigheterna
i denna forordning ska den utan dr6jsmal kriva att berorda
operatorer vidtar alla lampliga korrigerande &tgarder for att
Al-systemet ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka Al-systemet fran
marknaden eller aterkalla det inom en rimlig tid som den
faststaller i forhéllande till typen av risk.

Andring

Om den nationella tillsynsmyndigheten eller, nir sd dr
limpligt, den nationella myndighet som avses i artikel 64.3
vid utvdrderingen konstaterar att Al-systemet inte uppfyller
kraven och skyldigheterna i denna forordning ska den utan
drojsmal krdva att berorda operatorer vidtar alla limpliga
korrigerande atgdrder for att Al-systemet ska uppfylla dessa krav,
dra tillbaka Al-systemet frin marknaden eller dterkalla det inom
en rimlig tid som den faststiller i forhallande till typen av risk,
och i alla hindelser senast inom 15 arbetsdagar eller sdsom
faststillts i unionens relevanta harmoniseringslagstiftning,
beroende pd vad som dr tillimpligt.

Andring 599
Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 2 - stycke 3

Kommissionens forslag

Marknadskontrollmyndigheten ska informera det berorda an-
milda organet om detta. Artikel 18 i forordning (EU)
2019/1020 ska tillimpas pd de atgdrder som avses i andra
stycket.

Andring

Den nationella tillsynsmyndigheten ska informera det berorda
anmilda organet om detta. Artikel 18 i forordning (EU)
2019/1020 ska tillimpas pd de atgdrder som avses i andra
stycket.

Andring 600

Forslag till forordning
Artikel 65 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om marknadskontrollmyndigheten anser att den bristan-
de overensstimmelsen inte bara giller det nationella territoriet,
ska den informera kommissionen och de andra medlemsstaterna
om utvirderingsresultaten och om de dtgdrder som den har dlagt
operatdren att vidta.

Andring

3. Om den nationella tillsynsmyndigheten anser att den
bristande Overensstimmelsen inte bara giller det nationella
territoriet, ska den utan onddigt dréjsmal informera kommis-
sionen, Al-byrdn och de andra medlemsstaternas nationella
tillsynsmyndigheter om utvirderingsresultaten och om de
atgarder som den har dlagt operatoren att vidta.
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Andring 601

Forslag till forordning

Artikel 65 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om operatoren av ett Al-system inte vidtar limpliga
korrigerande dtgdrder inom den tid som avses i punkt 2, ska
marknadskontrollmyndigheten vidta alla limpliga provisoriska
dtgdrder for att forbjuda eller begrinsa tillhandahallandet av
Al-systemet pd sin nationella marknad, dra tillbaka produkten
fran den marknaden eller dterkalla den. Myndigheten ska utan
drojsmdl informera kommissionen och de andra medlemssta-
terna om dessa atgarder.

Andring

5. Om operatoren av ett Al-system inte vidtar limpliga
korrigerande atgirder inom den tid som avses i punkt 2, ska den
nationella tillsynsmyndigheten vidta alla limpliga provisoriska
atgdrder for att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet eller
ibruktagandet av Al-systemet pd sin nationella marknad, dra
tillbaka Al-systemet frin den marknaden eller terkalla det.
Myndigheten ska omedelbart informera kommissionen, Al-
byrdn och de andra medlemsstaternas nationella tillsynsmyn-
digheter om dessa tgirder.

Andring 602

Forslag till forordning

Artikel 65 — punkt 6 — inledningen

Kommissionens forslag

6. Iden information som avses i punkt 5 ska alla tillgdngliga
data ingd, sarskilt de data som krivs for att kunna identifiera det
Al-system som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ
av bristande overensstimmelse som gors gillande och den risk
systemet utgor, vilken typ av nationell dtgird som vidtagits och
dess varaktighet samt den berorda operatorens synpunkter.
Marknadskontrollmyndigheterna ska sirskilt ange om den
bristande overensstimmelsen beror en eller flera av foljande
orsaker:

Andring

6. I den information som avses i punkt 5 ska alla tillgdngliga
data ingd, sdrskilt de data som krévs for att kunna identifiera det
Al-system som inte uppfyller kraven, dess ursprung och
leveranskedjan, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som
gors gillande och den risk systemet utgor, vilken typ av nationell
atgdard som vidtagits och dess varaktighet samt den berérda
operatorens synpunkter. De nationella tillsynsmyndigheterna
ska sdrskilt ange om den bristande 6verensstimmelsen beror pa
en eller flera av foljande orsaker:

Andring 603

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 6 — led a

Kommissionens forslag

(a) Al-systemet uppfyller inte kraven i avdelning III kapitel 2.

Andring

() Al-systemet med hog risk uppfyller inte kraven i denna
forordning.

Andring 604

Forslag till forordning
Artikel 65 - punkt 6 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ba) Bristande efterlevnad av det forbud mot tillimpningar av
artificiell intelligens som avses i artikel 5.
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Andring 605

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 6 — led bb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(bb) Bristande efterlevnad av bestimmelserna i artikel 52.

Andring 606
Forslag till forordning
Artikel 65 - punkt 7

Kommissionens forslag

7. Marknadskontrollmyndigheterna i andra medlemsstater
in den som inledde forfarandet ska utan drojsmél informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla vidtagna
atgdrder och eventuella kompletterande uppgifter som de har
tillgdng till med avseende pd Al-systemets bristande Gverens-
stimmelse samt eventuella invindningar mot den anmilda
nationella dtgirden.

Andring

7. De nationella tillsynsmyndigheterna i andra medlems-
stater d4n den som inledde forfarandet ska utan drojsmaél
informera kommissionen, Al-byrdn och de andra medlemssta-
terna om alla vidtagna dtgirder och eventuella kompletterande
uppgifter som de har tillgdng till med avseende pd Al-systemets
bristande Overensstimmelse samt eventuella invindningar mot
den anmilda nationella dtgdrden.

Andring 607

Forslag till forordning
Artikel 65 - punkt 8

Kommissionens forslag

8.  Atgirden ska anses vara berittigad om ingen medlemsstat
eller kommissionen har gjort invindningar inom tre ménader
efter mottagandet av den information som avses i punkt 5 mot
en provisorisk dtgird som vidtagits av en medlemsstat. Detta
paverkar inte den berorda operatorens processuella rattigheter
i enlighet med artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020.

Andring

8.  Atgirden ska anses vara berittigad om ingen nationell
tillsynsmyndighet i en medlemsstat eller kommissionen har
gjort inviandningar inom tre manader efter mottagandet av den
information som avses i punkt 5 mot en provisorisk dtgard som
vidtagits av en nationell tillsynsmyndighet i en annan
medlemsstat. Detta pédverkar inte den berorda operatorens
processuella rdttigheter i enlighet med artikel 18 i forordning
(EU) 2019/1020. Den period som avses i forsta meningen
i denna punkt ska minskas till 30 dagar vid bristande
efterlevnad av forbudet mot de tillimpningar av artificiell
intelligens som avses i artikel 5.

Andring 608
Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. Marknadskontrollmyndigheterna i alla medlemsstater ska
se till att lampliga begransande &tgirder, till exempel att
produkten dras tillbaka frdn marknaden, vidtas utan drojsmal
i friga om den produkt som berors.

Andring

9. Den nationella tillsynsmyndigheten i alla medlemsstater
ska se till att lampliga begransande atgarder, till exempel att
Al-systemet dras tillbaka fran marknaden, vidtas utan drojsmdl
i friga om det Al-system som berors.
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Andring 609

Forslag till forordning
Artikel 65 - punkt 9a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

9a. De nationella tillsynsmyndigheterna ska drligen rap-
portera till Al-byrdn om anvindningen av forbjudna metoder
under det dret och om de dtgirder som vidtagits for att
eliminera eller minska riskerna i enlighet med denna artikel.

Andring 610

Forslag till forordning
Artikel 66 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Om en medlemsstat inom tre manader efter mottagandet
av den anmilan som avses i artikel 65.5 har gjort invindningar
mot en atgird som vidtagits av en annan medlemsstat, eller om
kommissionen anser att dtgirden strider mot unionsritten, ska
kommissionen utan drojsmél inleda samrdd med den berérda
medlemsstaten och operatoren eller operatérerna och ska
utvirdera den nationella dtgarden. P4 grundval av utvirdering-
sresultaten ska kommissionen besluta om den nationella
atgdrden ar berdttigad eller inte inom nio manader fran den
anmdlan som avses i artikel 65.5 och meddela beslutet till den
berorda medlemsstaten.

Andring

1. Om de nationella tillsynsmyndigheterna i en medlemsstat
inom tre manader efter mottagandet av den anmalan som avses
i artikel 65.5, eller 30 dagar vid bristande efterlevnad av
forbudet mot de tillimpningar av artificiell intelligens som
avses i artikel 5, har gjort invindningar mot en atgird som
vidtagits av den nationella tillsynsmyndigheten i en annan
medlemsstat, eller om kommissionen anser att dtgirden strider
mot unionsritten, ska kommissionen utan dr6jsmal inleda
samrdd med den berorda medlemsstatens nationella tillsyn-
smyndighet och operatoren eller operatorerna och ska utvirdera
den nationella dtgarden. P4 grundval av utvirderingsresultaten
ska kommissionen besluta om den nationella &tgirden ar
berdttigad eller inte inom tre manader, eller inom 60 dagar
vid bristande efterlevnad av forbudet mot de tillimpningar av
artificiell intelligens som avses i artikel 5, frin den anmailan
som avses i artikel 65.5 och meddela beslutet till den nationella
tillsynsmyndigheten i den berérda medlemsstaten. Kommissio-
nen ska ocksi underritta alla de 6vriga nationella till-
synsmyndigheterna om ett sddant beslut.

Andring 611

Forslag till forordning
Artikel 66 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad, ska alla
medlemsstater vidta de dtgirder som krivs for att sikerstilla att
det Al-system som inte uppfyller kraven dras tillbaka frén deras
marknader och underritta kommissionen om detta. Om den
nationella dtgiarden anses omotiverad ska den medlemsstat som
berdrs dterkalla dtgdrden.

Andring

2. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad, ska alla
nationella tillsynsmyndigheter som utsetts i enlighet med
denna forordning vidta de dtgirder som krivs for att sikerstilla
att det Al-system som inte uppfyller kraven dras tillbaka utan
drojsmdl frin deras marknader och underritta kommissionen
och Al-byrin om detta. Om den nationella atgirden anses
omotiverad ska den nationella tillsynsmyndigheten i den
medlemsstat som berors dterkalla dtgarden.
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Andring 612

Forslag till forordning
Artikel 66a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 66a
Gemensamma utredningar

Om en nationell tillsynsmyndighet har skdl att misstinka att
en leverantors eller anvindares overtridelse av ett Al-system
med hog risk eller ett Al-system for allminna dndamadl nir det
giller denna forordning utgor en utbredd overtridelse med en
EU-dimension eller pdverkar eller sannolikt kommer att
pdverka minst 45 miljoner personer i mer in en medlemsstat,
ska den nationella tillsynsmyndigheten underritta Al-byrin
och fir begira att de nationella tillsynsmyndigheterna i de
medlemsstater dir en sddan vertridelse dgde rum inleder en
gemensam utredning. Al-byrdn ska tillhandahdlla central
samordning av den gemensamma utredningen. Utrednings-
befogenheterna ska dven i fortsittningen ligga inom de
nationella tillsynsmyndigheternas behorighetsomrdde.

Andring 613

Forslag till férordning

Artikel 67 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Om en marknadskontrollmyndighet, efter att ha gjort en
utvirdering enligt artikel 65, konstaterar att Al-systemet upp-
fyller kraven i denna forordning men andd utgor en risk for
personers halsa och sikerhet, for efterlevnad av skyldigheter
enligt unionsratt eller nationell ritt avsedda att skydda de
grundldggande rittigheterna eller for andra aspekter av skyddet
av allmanintresset ska den dldgga den berorda operatoren att
vidta alla lampliga dtgarder for att sikerstdlla att det berorda
Al-systemet ndr det slapps ut pd marknaden eller tas i bruk inte
lingre utgdr en sddan risk, att dra tillbaka Al-systemet frin
marknaden eller att dterkalla det inom en rimlig tid som
medlemsstaten faststiller i forhillande till typen av risk.

Andring

1.  Om en nationell tillsynsmyndighet, efter att i ndra
samarbete med den berorda nationella myndighet som avses
i artikel 64.3 ha gjort en utvirdering enligt artikel 65,
konstaterar att Al-systemet uppfyller kraven i denna forordning
men 4ndd utgor en allvarlig risk for personers hilsa och
sikerhet, for efterlevnad av skyldigheter enligt unionsritt eller
nationell ritt avsedda att skydda de grundldggande rdttigheterna,
miljon eller demokratin och rittsstatsprincipen eller for andra
aspekter av skyddet av allminintresset ska den aligga den
berorda operatoren att vidta alla ldmpliga atgdrder for att
sikerstilla att det berorda Al-systemet ndr det slipps ut pa
marknaden eller tas i bruk inte lingre utgér en sddan risk, att dra
tillbaka Al-systemet frdn marknaden eller att aterkalla det inom
en rimlig tid som medlemsstaten faststiller i forhdllande till
typen av risk.

Andring 614

Forslag till forordning

Artikel 67 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Leverantoren eller andra berorda operatorer ska sikerstilla
att korrigerande dtgdrder vidtas i frdga om alla berorda
Al-system som de har tillhandahallit pd marknaden i unionen
inom den tidsfrist som foreskrivs av marknadskontrollmyndig-
heten i den medlemsstat som avses i punkt 1.

Andring

2. Leverantoren eller andra berorda operatorer ska sikerstilla
att korrigerande 4tgirder vidtas i frdga om alla berérda
Al-system som de har tillhandahallit pd marknaden i unionen
inom den tidsfrist som foreskrivs av den nationella till-
synsmyndigheten i den medlemsstat som avses i punke 1.
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Andring 615
Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a. Om leverantoren eller andra berdrda operatorer inte
vidtar de korrigerande dtgirder som avses i punkt 2 och om
Al-systemet fortsitter att utgora en risk sisom avses i punkt 1
far den nationella tillsynsmyndigheten begira att den berdrda
operatiren drar tillbaka Al-systemet fran marknaden eller
dterkallar det inom den rimliga tid som faststills i forhdllande
till typen av risk.

Andring 616

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaten ska omedelbart informera kommissionen
och de andra medlemsstaterna. Den informationen ska inne-
halla alla tillgingliga uppgifter, sarskilt de data som krévs for att
kunna identifiera det berorda Al-systemet, dess ursprung och
leveranskedja, den risk som Al-systemet utgor samt vilken typ av
nationella dtgirder som vidtagits och deras varaktighet.

Andring

3. Den nationella tillsynsmyndigheten ska omedelbart
informera kommissionen, Al-byrdn och de andra nationella
tillsynsmyndigheterna. Den informationen ska innehélla alla
tillgdngliga uppgifter, sirskilt de data som krévs for att kunna
identifiera det berorda Al-systemet, dess ursprung och leverans-
kedja, den risk som Al-systemet utgor samt vilken typ av
nationella dtgarder som vidtagits och deras varaktighet.

Andring 617
Forslag till forordning
Artikel 67 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med
medlemsstaterna och den eller de berérda operatorerna samt
utvirdera den nationella dtgarden. P4 grundval av utvirdering-
sresultaten ska kommissionen besluta om atgirden 4r berittigad
eller inte, och vid behov foresld lampliga atgdrder.

Andring

4. Kommissionen, i samrdd med Al-byrdn, ska utan drojsmaél
inleda samrdd med de berdrda nationella tillsynsmyndigheterna
och den eller de berérda operatorerna samt utvirdera den
nationella dtgirden. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska
Al-byrdn besluta om étgirden ar berittigad eller inte, och vid
behov foresld lampliga dtgarder.

Andring 618

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen ska rikta sitt beslut till medlemsstaterna.

Andring

5. Kommissionen ska, i samrdd med Al-byrdn, omedelbart
meddela sitt beslut till de nationella tillsynsmyndigheterna i de
berérda medlemsstaterna och till de berdrda operatérerna. Den
ska ocksd underritta alla andra nationella tillsynsmyndigheter
om beslutet.
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Andring 619
Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag Andring

5a. Kommissionen ska anta riktlinjer for att hjilpa de
nationella behoriga myndigheterna att vid behov identifiera
och ritta till liknande problem i andra Al-system.

Andring 620
Forslag till férordning

Artikel 68 — punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag Andring
1.  Om marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat 1. Om den nationella tillsynsmyndigheten i en medlemsstat
konstaterar ndgot av foljande ska den &ligga den berorda konstaterar ndgot av foljande ska den &ligga den berérda
leverantoren att dtgarda den bristande Gverensstimmelsen: leverantoren att dtgarda den bristande Gverensstimmelsen:

Andring 621
Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag Andring

(a) CE-markningen har anbringats i strid med artikel 49. (Berdr inte den svenska versionen.)

Andring 622
Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag Andring

(b) CE-mirkning saknas. (Beror inte den svenska versionen.)

Andring 623
Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(ea) Den tekniska dokumentationen dr inte tillginglig.
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Andring 624

Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 — led eb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(eb) Registreringen i EU-databasen har inte genomforts.

Andring 625

Forslag till férordning

Artikel 68 — punkt 1 — led ec (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ec) I tillimpliga fall har ombudet inte utsetts.

Andring 626

Forslag till forordning
Artikel 68 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om den bristande 6verensstimmelse som avses i punkt 1
kvarstir ska den berérda medlemsstaten vidta alla limpliga
atgirder for att begrdnsa eller forbjuda tillhandahdllandet av
Al-systemet med hog risk pd marknaden eller sikerstilla att det
aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

Andring

2. Om den bristande 6verensstimmelse som avses i punkt 1
kvarstdr ska den nationella tillsynsmyndigheten i den berérda
medlemsstaten vidta limpliga och proportionerliga atgirder for
att begrinsa eller forbjuda tillhandahéllandet av Al-systemet med
hog risk pd marknaden eller sikerstilla att det utan dréjsmal
aterkallas eller dras tillbaka frdn marknaden. Den nationella
tillsynsmyndigheten i den berorda medlemsstaten ska omedel-
bart underritta Al-byrdin om den bristande efterlevnaden och
om de dtgirder som vidtagits.

Andring 627

Forslag till forordning

Artikel 68 - kapitel 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

3a. Riittsmedel
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Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Andring 628
Forslag till forordning
Artikel 68a (ny)

Andring

Artikel 68a
Ritt att limna in klagomal till en nationell tillsynsmyndighet

1. Utan att det pdverkar ndgot annat administrativt
provningsforfarande eller rittsmedel, ska varje fysisk person
eller grupp av fysiska personer ha ritt att limna in ett
klagomdl till en nationell tillsynsmyndighet, sdrskilt i den
medlemsstat dir han eller hon har hemvist eller sin arbetsplats
eller dir den pdstddda Gvertridelsen dgde rum, om de anser att
det Al-system som ror honom eller henne strider mot denna
forordning.

2. Den nationella tillsynsmyndighet till vilken klagomdlet
har ingetts ska underritta den enskilde om hur arbetet med
klagomdlet fortskrider och vad resultatet blir, inbegripet
mdjligheten till rittslig provning enligt artikel 78.

Andring 629
Forslag till forordning
Artikel 68b (ny)

Andring

Artikel 68b

Riitt till ett effektivt rittsmedel mot ett beslut av en nationell
tillsynsmyndighet

1. Utan att det pdverkar ndgot annat administrativt
provningsforfarande eller provningsforfarande utanfor dom-
stol ska varje fysisk eller juridisk person ha ritt till ett
dndamdlsenligt rittsmedel mot ett rittsligt bindande beslut av
en nationell tillsynsmyndighet rorande dem.

2. Utan att det pdverkar ndgot annat administrativt
provningsforfarande eller prévningsforfarande utanfor dom-
stol ska varje fysisk eller juridisk person ha ritt till ett
dndamdlsenligt rittsmedel om den enligt artikel 59 behoriga
nationella tillsynsmyndigheten inte inom tre mdnader be-
handlar ett klagomdl eller om den nationella tillsynsmyndig-
heten inte underrittar den registrerade om handliggningen
eller resultatet av det klagomdl som inlimnats enligt
artikel 68a.

3. Talan mot en nationell tillsynsmyndighet ska vickas vid
domstolarna i den medlemsstat dir den nationella tillsyn-
smyndigheten har sitt site.

4.  Om talan viicks mot ett beslut som fattats av en nationell
tillsynsmyndighet och som foregicks av ett yttrande frin eller
beslut av kommissionen inom ramen for unionens skydds-
forfarande ska tillsynsmyndigheten vidarebefordra detta ytt-
rande eller beslut till domstolen.
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Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Andring 630
Forslag till forordning
Artikel 68c (ny)

Andring

Artikel 68¢
Ritt till forklaring av individuellt beslutsfattande

1. Alla berorda personer som dr foremdl for ett beslut som
fattats av anvindaren, pi grundval av utdata frin ett
Al-system med hog risk, som fir rittslig verkan eller pd
liknande sitt i betydande grad paverkar honom eller henne pd
ett sdtt som de anser har en negativ inverkan pd deras hilsa,
sikerhet, grundliggande rittigheter eller socioekonomiska
vilbefinnande eller ndgon annan av de rittigheter som foljer
av de skyldigheter som faststills i denna forordning, ska ha
ritt att frin anvindaren begira en tydlig och meningsfull
forklaring i enlighet med artikel 13.1 om Al-systemets roll
i beslutsprocessen, de viktigaste parametrarna for det beslut
som fattats och tillhérande indata.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas pd anvindning av Al-system
for vilka undantag frin eller begrinsningar av skyldigheten
enligt punkt 1 foljer av unionsritten eller nationell ritt, i den
mdn sidana undantag eller begrinsningar dr forenliga med
andemeningen i de grundliggande rittigheterna och friheterna
och utgor en nodvindig och proportionerlig dtgird i ett
demokratiskt sambhiille.

3. Denna artikel ska tillimpas utan att det pdverkar
tillimpningen av artiklarna 13, 14, 15 och 22 i forordning
2016/679.

Andring 631
Forslag till forordning

Artikel 68d (ny)

Andring

Artikel 68d
Andring av direktiv (EU) 2020/1828

I bilaga I till Europaparlamentets och rddets direktiv (EU)
2020/1828 (%) ska foljande punkt liggas till:

”67 a Europaparlamentets och rddets forordning xxxx/xxxx
[om harmoniserade regler for artificiell intelligens
(rittsakt om artificiell intelligens) och om dndring av
vissa unionslagstiftningsakter (EUT L ...)]".

(**)  Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2020/1828 av den
25 november 2020 om grupptalan for att skydda konsumenters
kollektiva intressen och om upphivande av direktiv 2009/22/EG
(EUT L 409, 4.12.2020, s. 1).
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Andring 632

Forslag till forordning
Artikel 68e (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 68 e

Rapportering av dvertridelser och skydd av personer som
rapporterar Gvertridelser

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2019/1937 ska
tillimpas pd rapportering av Gvertridelser av denna forordning
och skydd for personer som rapporterar om sddana Gver-
tridelser.

Andring 633
Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen och medlemsstaterna ska uppmuntra och
underldtta utarbetandet av uppforandekoder som syftar till att
framja frivillig tillimpning av kraven i avdelning III kapitel 2 pa
Al-system som inte 4r system med hog risk, pd grundval av
tekniska specifikationer och l6sningar som ar lampliga for att
sakerstilla overensstimmelse med sddana krav mot bakgrund av
systemens avsedda andamal.

Andring

1. Kommissionen, Al-byrdn och medlemsstaterna ska upp-
muntra och underldtta utarbetandet av uppforandekoder,
inbegripet om de utarbetas for att visa hur Al-system
respekterar de principer som anges i artikel 4a och dirmed
kan anses tillforlitliga, som syftar till att frimja frivillig
tillimpning av kraven i avdelning III kapitel 2 pd Al-system
som inte dr system med hog risk, pd grundval av tekniska
specifikationer och losningar som dr lampliga for att sikerstilla
overensstimmelse med sddana krav mot bakgrund av systemens
dndamal.

Andring 634

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen och nimnden ska uppmuntra och under-
litta utarbetandet av uppforandekoder som syftar till att frimja
frivillig tillimpning pd Al-system av krav som ror exempelvis
miljomassig héllbarhet, tillginglighet for personer med funk-
tionsnedsdttning, berorda parters deltagande i utformningen
och utvecklingen av Al-systemen och mdngfalden i utveck-
lingsteam pd grundval av tydliga mdl och centrala resulta-
tindikatorer for att méta uppndendet av dessa mal.

Andring

2. Uppforandekoder som syftar till att frimja frivillig Gver-
ensstimmelse med de principer som ligger till grund for
tillforlitliga Al-system ska i synnerhet
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Kommissionens forslag

Andring

(a) efterstriva att personalen och andra personer som arbetar
med drift och anvindning av Al-system har tillrickliga
Al-kunskaper for att kunna félja sddana principer,

(b) bedoma i vilken utstrickning deras Al-system kan pdverka
utsatta personer eller grupper av personer, inbegripet
barn, dldre, migranter och personer med funktionsnedsitt-
ning, eller huruvida dtgirder skulle kunna vidtas for att
oka tillgingligheten eller pd annat sdtt stédja dessa
personer eller grupper av personer,

(c) overviga hur anvindningen av deras Al-system kan
péverka eller bidra till mdngfald, en jimn konsfordelning
och jamlikhet,

(d) beakta huruvida deras Al-system kan anvindas pa ett sitt
som, direkt eller indirekt, som foljdverkan eller pd ett
betydande sitt, kan forstirka befintliga snedvridningar
eller ojamlikheter,

(e) reflektera Gver behovet och relevansen av att ha olika
utvecklingsteam pd plats for att sikerstilla en inklude-
rande utformning av deras system,

(f) noggrant éverviga huruvida deras system kan ha en
negativ inverkan pd samhillet, sdrskilt ndr det giller
politiska institutioner och demokratiska processer,

(g) utvirdera hur Al-system kan bidra till miljomissig
héllbarhet, i synnerhet till unionens dtaganden enligt den
europeiska grona given och den europeiska forklaringen
om digitala rittigheter och principer.

Andring 635

Forslag till forordning
Artikel 69 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Uppforandekoder kan utarbetas av enskilda leverantérer av
Al-system eller av organisationer som foretrader dem eller av
bade och, inbegripet genom en involvering av anvindare och
eventuella berorda parter och dessas representativa organisatio-
ner. Uppforandekoder kan omfatta ett eller flera Al-system med
beaktande av likheten mellan de berérda systemens avsedda
andamal.

Andring

3. Uppférandekoder kan utarbetas av enskilda leverantérer av
Al-system eller av organisationer som foretrader dem eller av
bade och, inbegripet genom en involvering av anvindare och
eventuella berorda parter, inbegripet forskare, och dessas
representativa organisationer, sdrskilt fackforeningar, och kon-
sumentorganisationer. Uppforandekoder kan omfatta ett eller
flera Al-system med beaktande av likheten mellan de ber6rda
systemens avsedda andamal. Leverantérer som antar upp-
forandekoder ska utse minst en fysisk person som ansvarar for
den interna Gvervakningen.
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Andring 636

Forslag till forordning
Artikel 69 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen och nimnden ska ta hansyn till smdskaliga
leverantorers och nystartade foretags sirskilda intressen och
behov nir de uppmuntrar och underldttar utarbetandet av
uppforandekoder.

Andring

4. Kommissionen och AI-byrdn ska ta hinsyn till smd och
medelstora foretags och nystartade foretags sdrskilda intressen
och behov nir de uppmuntrar och underlittar utarbetandet av
uppforandekoder.

Andring 637

Forslag till forordning

Artikel 70 - punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. De nationella behoriga myndigheter och anmilda organ
som deltar i tillimpningen av denna forordning ska respektera
konfidentialiteten for den information och de data som de
erhdller nir de utfor sina uppgifter och sin verksamhet pé ett
sadant sitt att de sarskilt skyddar foljande:

Andring

1.  Kommissionen, de nationella behoriga myndigheter och
anmélda organ, Al-byrdn och alla andra fysiska och juridiska
personer som deltar i tillimpningen av denna férordning ska
respektera konfidentialiteten for den information och de data
som de erhdller nir de utfor sina uppgifter och sin verksamhet
pa ett sadant sitt att de sarskilt skyddar foljande:

Andring 638

Forslag till forordning
Artikel 70 - punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) Immateriella rattigheter och en fysisk eller juridisk persons
konfidentiella affirsinformation eller foretagshemligheter,
inklusive killkod, utom i de fall som avses i artikel 5
i direktiv 2016/943 om skydd mot att icke r6jd know-how
och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen an-
skaffas, utnyttjas och rojs.

Andring

(a) Immateriella rattigheter och en fysisk eller juridisk persons
konfidentiella affirsinformation eller foretagshemligheter i
enlighet med bestimmelserna i direktiven 2004/48/EC och
2016/943/EC, inklusive killkod, utom i de fall som avses
i artikel 5 i direktiv 2016/943 om skydd mot att icke rojd
know-how och foretagsinformation (foretagshemligheter)
olagligen anskaffas, utnyttjas och r6js.

Andring 639

Forslag till forordning
Artikel 70 - punkt 1 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ba) Offentliga och nationella sikerhetsintressen.
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Andring 640

Forslag till forordning
Artikel 70 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. De myndigheter som deltar i tillimpningen av denna
forordning i enlighet med punkt 1 ska minimera den mingd
uppgifter som begirs for utlimnande till de uppgifter som dr
absolut nodvindiga for den upplevda risken och bedomningen
av den risken. De ska radera uppgifterna sd snart de inte
lingre behovs for det dndamdl de begirdes. De ska infora
limpliga och dndamdlsenliga cybersikerhetsdtgirder samt
tekniska och organisatoriska dtgirder for att skydda siker-
heten och konfidentialiteten for den information och de
uppgifter som de erhdller nir de utfor sina uppgifter och sin
verksambhet.

Andring 641

Forslag till forordning

Artikel 70 - punkt 2 - stycke 1

Kommissionens forslag

2. Utan att det péaverkar tillimpningen av punkt 1 ska
konfidentiell information som utbyts mellan de nationella
behoriga myndigheterna och mellan nationella behoriga myn-
digheter och kommissionen inte rojas utan foregdende samrad
med den nationella behériga myndigheten som informationen
hdrrér fran och anvindaren nir sidana Al-system med hog risk
som avses i punkterna 1, 6 och 7 i bilaga Il anvdnds av
brottsbekimpande myndigheter eller immigrations- eller asyl-
myndigheter, om ett sidant rojande skulle dventyra allminna
och nationella sikerhetsintressen.

Andring

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och
1a ska konfidentiell information som utbyts mellan de nationella
behoriga myndigheterna och mellan nationella behoriga myn-
digheter och kommissionen inte rojas utan foregdende samrad
med den nationella behériga myndigheten som informationen
hidrror fran och anvindaren nir sidana Al-system med hog risk
som avses i punkterna 1, 6 och 7 i bilaga Il anvinds av
brottsbekimpande myndigheter eller immigrations- eller asyl-
myndigheter, om ett siddant rojande skulle dventyra den
allminna eller nationella sikerheten.

Andring 642

Forslag till forordning
Artikel 70 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Punkterna 1 och 2 paverkar inte kommissionens, med-
lemsstaternas och de anmilda organens rittigheter och skyldig-
heter nir det giller att utbyta information och utfirda varningar
och inte heller de berorda personernas straffrattsliga skyldighet
att limna information enligt medlemsstaternas rittsordningar.

Andring

3. Punkterna 1, 1a och 2 péverkar inte kommissionens,
medlemsstaternas och de anmailda organens rattigheter och
skyldigheter nir det giller att utbyta information och utfirda
varningar och inte heller de berérda personernas straffrittsliga
skyldighet att limna information enligt medlemsstaternas ratts-
ordningar.
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Andring 643

Forslag till forordning
Artikel 70 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen och medlemsstaterna far vid behov utbyta
konfidentiell information med de tillsynsmyndigheter i tredje-
lander med vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala avtal
om konfidentialitet som garanterar en tillricklig nivd av
konfidentialitet.

Andring

4. Kommissionen och medlemsstaterna far, om det dr absolut
nédvindigt och om det dr forenligt med relevanta bestimmel-
ser i internationella avtal och handelsavtal, utbyta konfidentiell
information med de tillsynsmyndigheter i tredjelander med vilka
de har slutit bilaterala eller multilaterala avtal om konfidentialitet
som garanterar en tillricklig nivd av konfidentialitet.

Andring 644

Forslag till forordning
Artikel 71 - rubriken

Kommissionens forslag

Sanktioner och avgifter

Andring

Sanktioner

Andring 645

Forslag till forordning

Artikel 71 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med de villkor som
faststdlls i denna forordning faststilla regler om sanktioner,
inbegripet administrativa sanktionsavgifter, som ska tillimpas
vid overtrddelser av bestimmelserna i denna forordning och
vidta alla nodvindiga dtgirder for att se till att de tillimpas
korrekt och effektivt. Sanktionerna ska vara effektiva, propor-
tionella och avskrickande. De ska sdrskilt ta hansyn till
smdskaliga leverantorers och nystartade foretags intressen
och deras ekonomiska barkraft.

Andring

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med de villkor som
faststdlls i denna forordning faststilla regler om sanktioner,
som ska tillimpas vid en operators overtridelser av bestimmel-
serna i denna forordning och vidta alla nédvandiga dtgérder for
att se till att de tillimpas korrekt och effektivt och att de dr
forenliga med de riktlinjer som kommissionen och Al-byrin
utfirdat enligt vad som anges i artikel 82b. Sanktionerna ska
vara effektiva, proportionella och avskrickande. De ska ta
hinsyn till smd och medelstora foretags och nystartade foretags
intressen och deras ekonomiska barkraft.

Andring 646

Forslag till forordning

Artikel 71 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen anmaila dessa
regler och dtgirder samt utan drojsmél eventuella dndringar
som beror dem.

Andring

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen och byrdn anmila
dessa regler och atgirder senast den ... [12 mdnader efter dagen
for denna forordnings ikrafttridande] samt utan drojsmél
eventuella dndringar som beror dem.
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Andring 647
Forslag till forordning

Artikel 71 - punkt 3 - inledningen

Kommissionens forslag

3.  Foljande overtridelser ska bli foremal f6r administrativa
sanktionsavgifter pd upp till 30000000 EUR eller, om
overtrddelsen begds av ett foretag, upp till 6 % av dess totala
globala drsomsittning for det foregdende rikenskapsaret,
beroende pé vilket som ar hogst:

Andring

3. Bristande efterlevnad av forbudet mot de tillimpningar
av artificiell intelligens som avses i artikel 5 ska bli foremal for
administrativa sanktionsavgifter pa upp till 40000000 EUR
eller, om overtridelsen begds av ett foretag, upp till 7 % av dess
totala globala drsomsittning for det foregdende rikenskapsdret,
beroende pé vilket som ar hogst:

Andring 648
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

(a) Bristande efterlevnad av det forbud mot tillimpningar av

artificiell intelligens som avses i artikel 5.

Andring 649

Forslag till forordning

Artikel 71 — punkt 3 —led b

Kommissionens forslag

(b) Al-systemets bristande efterlevnad av kraven i artikel 10.

Andring 650
Forslag till forordning

Artikel 71 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring
utgdr
Andring
utgdr
Andring

3a.  Al-systemets bristande efterlevnad av de krav som
faststills i artikel 10 och 13 ska bli foremdl for administrativa
sanktionsavgifter pd upp till 20000000 EUR eller, om
overtridelsen begds av ett foretag, upp till 4 % av dess totala
globala drsomsittning for det foregdende rikenskapsiret,
beroende pa vilket som dr hogst.
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Andring 651

Forslag till forordning
Artikel 71 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Al-systemets bristande efterlevnad av andra krav eller
skyldigheter enligt denna forordning 4n de som faststills
i artiklarna 5 och 10 ska medféra administrativa sanktionsav-
gifter pa upp till 20 000 000 EUR eller, om overtradelsen begds
av ett foretag, upp till 4 % av dess totala globala drsomsattning
under det foregdende rikenskapsaret, beroende pa vilket som ar
hogst.

Andring

4. Al-systemets eller grundmodellens bristande efterlevnad
av andra krav eller skyldigheter enligt denna forordning 4n de
som faststills i artiklarna 5, 10 och 13 ska medféra
administrativa sanktionsavgifter pd upp till 10000000 EUR
eller, om overtrddelsen begas av ett foretag, upp till 2 % av dess
totala globala drsomsittning under det foregdende rakenskapsa-
ret, beroende pa vilket som ér hogst.

Andring 652

Forslag till forordning
Artikel 71 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. Tillhandahallande av oriktig, ofullstindig eller vilseledande
information till anmilda organ och nationella behériga myndig-
heter som svar pd en begiran ska medfora administrativa
sanktionsavgifter pad upp till 10000000 EUR eller, om
overtradelsen begds av ett foretag, upp till 2 % av dess totala
globala drsomsittning for det foregdende rakenskapsaret,
beroende pé vilket som ar hogst.

Andring

5. Tillhandahéllande av oriktig, ofullstindig eller vilseledande
information till anmilda organ och nationella behériga myndig-
heter som svar pd en begiran ska medfora administrativa
sanktionsavgifter pd upp till 5000000 EUR eller, om &ver-
tradelsen begds av ett foretag, upp till 1 % av dess totala globala
arsomsittning for det foregdende rikenskapsdret, beroende pa
vilket som ér hogst.

Andring 653

Forslag till forordning

Artikel 71 - punkt 6 — inledningen

Kommissionens forslag

6.  Vid beslut om storleken pa den administrativa sanktions-
avgiften i varje enskilt fall ska alla relevanta omstandigheter i den
specifika situationen beaktas och vederborlig hinsyn ska tas till

Andring

6.  Bater kan dliggas utover eller i stillet for icke-monetira
dtgirder sisom foreligganden eller varningar. Vid beslut om
storleken pd den administrativa sanktionsavgiften i varje enskilt
fall ska alla relevanta omstindigheter i den specifika situationen
beaktas och vederborlig hansyn ska tas till

Andring 654
Forslag till forordning

Artikel 71 — punkt 6 - led a

Kommissionens forslag

(a) overtrddelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt dess
konsekvenser,

Andring

(a) overtradelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt dess
konsekvenser med beaktande av det berorda Al-systemets
syfte samt, ndr sd dr limpligt, antalet berdrda personer och
omfattningen av den skada som de har lidit,
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Andring 655
Forslag till forordning
Artikel 71 - punkt 6 — led b

Kommissionens forslag Andring
(b) huruvida administrativa sanktionsavgifter redan har till- (b) huruvida administrativa sanktionsavgifter redan har till-
dmpats av andra marknadskontrollmyndigheter pi samma dmpats av andra nationella tillsynsmyndigheter i en eller
operatdr for samma overtridelse, flera medlemsstater pi samma operator for samma 6ver-
tradelse,

Andring 656
Forslag till forordning
Artikel 71 - punkt 6 — led ¢

Kommissionens forslag Andring
(c) storleken pd och marknadsandelen for den operatér som (c) storleken pd och drsomsittningen for den operator som
begétt overtradelsen. begétt Gvertradelsen.

Andring 657
Forslag till forordning
Artikel 71 - punkt 6 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(ca) alla dtgirder som vidtagits av operatoren for att minska
den skada som de berorda personerna lidit,

Andring 658
Forslag till forordning

Artikel 71 - punkt 6 — led cb (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(cb) om Gvertridelsen skett med uppsdt eller genom oaktsam-
het,

Andring 659
Forslag till forordning
Artikel 71 - punkt 6 - led cc (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(cc) graden av samarbete med nationella behoriga myndig-
heter for att komma till ritta med overtridelsen och
minska dess potentiella negativa effekter,
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Andring 660
Forslag till forordning
Artikel 71 - punkt 6 - led cd (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(cd) operatorens grad av ansvar med beaktande av de tekniska
och organisatoriska dtgirder som genomforts av denne,

Andring 661
Forslag till férordning
Artikel 71 - punkt 6 — led ce (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(ce) det siitt pd vilket évertridelsen kom till den nationella
behoriga myndighetens kinnedom, sdrskilt huruvida, och
i sddana fall i vilken mdn, operatoren anmdlde Gver-
tridelsen,

Andring 662
Forslag till forordning
Artikel 71 - punkt 6 — led cf (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(cf) efterlevnad av godkinda uppforandekoder eller godkinda
certifieringsmekanismer,

Andring 663
Forslag till forordning
Artikel 71 - punkt 6 — led cg (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(cg) huruvida operatéren gjort sig skyldig till tidigare Gver-
tridelser som dr relevanta,

Andring 664
Forslag till forordning

Artikel 71 — punkt 6 - led ch (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(ch) eventuell annan forsvarande eller formildrande omstin-
dighet som dr tillimplig pd drendets omstindigheter.
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Andring 665
Forslag till forordning
Artikel 71 - punkt 7

Kommissionens forslag Andring
7. Varje medlemsstat ska faststilla regler for huruvida och 7. Varje medlemsstat ska faststilla regler for administrativa
i vilken utstrickning administrativa sanktionsavgifter kan sanktionsavgifter som ska paforas offentliga myndigheter och
paforas offentliga myndigheter och organ som ar inrittade organ som ar inrittade i medlemsstaten.

i medlemsstaten.

Andring 666
Forslag till forordning

Artikel 71 - punkt 8a (ny)

Kommissionens forslag Andring

8a.  De sanktioner som avses i denna artikel och de dirmed
sammanhdingande kostnaderna for rittstvister och skade-
standsansprdk fir inte bli foremdl for avtalsklausuler eller
andra former av avtal om bordefordelning mellan leverantorer
och distributorer, importorer, anvindare eller andra tredje
parter.

Andring 667
Forslag till forordning

Artikel 71 - punkt 8b (ny)

Kommissionens forslag Andring

8b.  Nationella tillsynsmyndigheter ska drligen underritta
Al-byrin om de sanktionsavgifter som de har utfirdat under
det dret i enlighet med denna artikel.

Andring 668
Forslag till férordning
Artikel 71 - punkt 8c (ny)

Kommissionens forslag Andring

8c.  De behoriga myndigheternas utévande av sina befogen-
heter enligt denna artikel bér omfattas av limpliga rittssiker-
hetsgarantier i enlighet med unionsritten och nationell ritt,
inbegripet rittsmedel och rittssikerhet.
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Andring 669

Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 1 - led a

Kommissionens forslag

(a) overtradelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt dess
konsekvenser,

Andring

(a) overtradelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt dess
konsekvenser, som tar héinsyn till det behoriga Al-system-
ets syfte samt antalet berorda personer och omfattningen
av den skada som de har lidit och alla relevanta foregdende
overtridelser,

Andring 670

Forslag till forordning

Artikel 72 - punkt 1 - led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(aa) alla dtgirder som unionens institutioner, byrder eller
organ vidtar for att mildra den skada som de berirda
personerna lidit,

Andring 671

Forslag till forordning
Artikel 72 - punkt 1 - led ab (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ab) graden av ansvar hos unionens institutioner, byrder eller
organ med beaktande av de tekniska och organisatoriska
dtgdrder som de har genomfort,

Andring 672

Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

(b) samarbetet med Europeiska datatillsynsmannen for att
atgirda overtridelsen och minska dess potentiella negativa
effekter, inbegripet efterlevnad av nigon av de dtgirder som
tidigare forordnats av Europeiska datatillsynsmannen mot
unionens berorda institution, byrd eller organ med avseende
pa samma fraga,

Andring

(b) graden av samarbete med Europeiska datatillsynsmannen
for att dtgarda overtradelsen och minska dess potentiella
negativa effekter, inbegripet efterlevnad av nigon av de
dtgirder som tidigare férordnats av Europeiska datatill-
synsmannen mot unionens berdrda institution, byra eller
organ med avseende pd samma fraga,
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Andring 673
Forslag till forordning
Artikel 72 - punkt 1 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(ca) det sitt pd vilket overtridelsen kom till Europeiska
datatillsynsmannens kinnedom, sirskilt huruvida och
i vilken omfattning unionsinstitutionen eller unionsorga-
net anmiilde évertridelsen,

Andring 674
Forslag till forordning
Artikel 72 - punkt 1 - led cb (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(cb) organets drliga budget,

Andring 675
Forslag till forordning

Artikel 72 — punkt 2 - inledningen

Kommissionens forslag Andring
2. Foljande évertridelser ska medfora administrativa sank- 2. Bristande efterlevnad av forbudet mot de tillimpningar
tionsavgifter pd upp till 500 000 EUR: av artificiell intelligens som avses i artikel 5 ska medfora

administrativa sanktionsavgifter pd upp till 1 500 000 EUR.

Andring 676
Forslag till forordning

Artikel 72 — punkt 2 - led a

Kommissionens forslag Andring

(a) Bristande efterlevnad av det forbud mot tillimpningar av utgdr
artificiell intelligens som avses i artikel 5.

Andring 677
Forslag till forordning

Artikel 72 - punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag Andring

2a.  Al-systemets bristande efterlevnad av kraven i artikel 10
ska medfora administrativa sanktionsavgifter pd upp till
1000 000 EUR.

262/291 ELL: http://data.europa.eu/eli/C[2024/506/0j



EUT C, 23.1.2024

SV

Andring 678

Forslag till forordning
Artikel 72 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Al-systemets bristande efterlevnad av andra krav eller
skyldigheter enligt denna forordning 4n de som faststills
i artiklarna 5 och 10 ska medféra administrativa sanktionsav-
gifter pd upp till 250 000 EUR.

Andring

3. Al-systemets bristande efterlevnad av andra krav eller
skyldigheter enligt denna forordning 4n de som faststills
i artiklarna 5 och 10 ska medféra administrativa sanktionsav-
gifter pd upp till 750 000 EUR.

Andring 679

Forslag till forordning
Artikel 72 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. De medel som samlats in genom &liggande av avgifter
i denna artikel ska utgora intikter i unionens allminna budget.

Andring

6. De medel som samlats in genom &liggande av avgifter
i denna artikel ska bidra till unionens allminna budget.
Avgifterna fir inte pdverka den dndamadlsenliga funktionen
for unionens institution, organ eller byrd.

Andring 680

Forslag till forordning
Artikel 72 - punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

6a.  Europeiska datatillsynsmannen ska drligen underritta
Al-byrdn om de avgifter som den dlagt i enlighet med denna
artikel.

Andring 681

Forslag till férordning
Artikel 73 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4,
7.1, 11.3, 43.5, 43.6 och 48.5 ska ges till kommissionen tills
vidare fran och med den [dagen for ikrafttridandet av denna
forordning].

Andring

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses
i artiklarna 4, 7.1, 11.3, 43.5, 43.6 och 48.5 ska ges till
kommissionen for en period pd fem dr frin och med den [dagen
for ikrafttradandet av denna forordning]. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
mdnader fore utgingen av femdrsperioden. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder
av samma lingd, savida inte Europaparlamentet eller rddet
motsitter sig en sddan forlingning senast tre mdnader fore
utgdngen av perioden i friga.
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Kommissionens forslag

Andring 682
Forslag till forordning
Artikel 73 - punkt 3a (ny)

Andring

Kommissionens forslag

3a. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den
samrdda med berérda institutioner, byrdn, den rddgivande
gruppen och andra berérda parter i enlighet med principerna
i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om
béttre lagstiftning.

Nir kommissionen beslutar att utarbeta en delegerad akt ska
den underritta Europaparlamentet om detta. Detta innebdr
inte ndgon skyldighet for kommissionen att anta akten i friga.

Andring 683
Forslag till férordning
Artikel 81a (ny)

Andring

Kommissionens forslag

Artikel 81a
Andring av forordning (EU) 2019/1020
Forordning (EU) 2019/1020 ska dndras pd foljande sitt:
I artikel 14.4 ska foljande stycke liggas till:

(1) Befogenhet att i tillimpliga fall genomfora de befogen-
heter som anges i denna artikel pd distans.”

Andring 684
Forslag till férordning
Artikel 82a (ny)

Andring

Artikel 82a
Biittre lagstiftning

Med beaktande av kraven i denna forordning i enlighet med
dndringarna i artiklarna 75, 76, 77, 78, 79, 80, 81 och 82 ska
kommissionen genomfora en analys och samrdda med berérda
parter for att faststilla eventuella gap och overlappningar
mellan  befintlig sektorslagstiftning och bestimmelserna
i denna forordning.
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Kommissionens forslag

Andring 685
Forslag till forordning
Artikel 82b (ny)

Andring

Artikel 82b

Riktlinjer fran kommissionen om genomforandet av denna
forordning

1. Kommissionen ska i samrdd med Al-byrin utarbeta
riktlinjer for det praktiska genomforandet av denna forord-
ning, sdrskilt om

(a) tillimpningen av de krav som avses i artiklarna 8-15 och
artikel 28-28b,

(b) de forbjudna tillimpningar som avses i artikel 5,

(c) det praktiska genomforandet av bestimmelserna om
visentliga dndringar,

(d) de praktiska omstindigheter dir utdata frin ett Al-system
som avses i bilaga III skulle utgéra en betydande risk for
skada pd fysiska personers hilsa, sikerhet eller grund-
liggande rittigheter sisom avses artikel 6.2, inbegripet
exempel pd Al-system med hog risk som avses i bilaga III,

(e) det praktiska genomforandet av de transparenskrav som
faststills i artikel 52,

(f) utarbetande av de uppforandekoder som avses i artikel 69,

(g) forhdllandet mellan denna forordning och annan relevant
unionslagstiftning, inbegripet ndr det giller konsekvens
i kontrollen av efterlevnaden,

(h) det praktiska genomforandet av artikel 12, artikel 28b om
grundmodellers miljopaverkan och bilaga IV 3 b, sirskilt
mit- och loggningsmetoderna for att méjliggéra berdik-
ningar och rapportering av systemens miljopdverkan for
att uppfylla skyldigheterna i denna forordning, inbegripet
koldioxidavtryck och energieffektivitet, med beaktande av
tidigare kind teknik och stordriftsfordelarna.
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Andring

Nir kommissionen utfirdar sddana riktlinjer ska den sirskilt
uppmiirksamma behoven hos smd och medelstora firetag,
inbegripet nystartade foretag, lokala myndigheter och sektorer
som det dr mest sannolikt kommer att berdras av denna
forordning.

2. Pd begiran av medlemsstaterna eller Al-byrin, eller pd
eget initiativ, ska kommissionen uppdatera redan antagna
riktlinjer ndr det anses nodvindigt.

Andring 686

Forslag till forordning
Artikel 83 — punkt 1 - stycke 1

Kommissionens forslag

1.  Denna forordning ska inte tillimpas pd Al-system som ir
komponenter i de stora it-system som inrdttats genom de
rittsakter som fortecknas i bilaga IX och som har slippts ut pa
marknaden eller tagits i bruk fore den [12 mdnader efter den
tillimpningsdag for denna forordning som avses i artikel 85.2],
sdvida inte dessa rittsakter ersitts eller dndras pd ett vis som
leder till en betydande dndring av det berorda Al-systemets
eller de berirda Al-systemens utformning eller avsedda
dndamal.

Andring

1. Operatérer av Al-system som ar komponenter i de stora
it-system som inrdttats genom de réttsakter som fortecknas
i bilaga IX och som har slippts ut pd marknaden eller tagits
i bruk fére den ... [dagen for denna forordnings ikrafttridande]
ska vidta nédvindiga dtgirder for att uppfylla de krav som
faststills i denna forordning senast ... [fyra dr efter dagen for
denna forordnings ikrafttridande].

Andring 687

Forslag till forordning
Artikel 83 - punkt 1 - stycke 2

Kommissionens forslag

De krav som faststills i denna forordning ska i tillimpliga fall
beaktas vid utvdrderingen av vart och ett av de stora it-system
inrdttade genom de rattsakter fortecknade i bilaga IX som ska
utforas i enlighet med dessa rattsakter.

Andring

De krav som faststills i denna forordning ska beaktas vid
utvirderingen av vart och ett av de stora it-system inréttade
genom de rittsakter fortecknade i bilaga IX som ska utforas
i enlighet med dessa rittsakter och ndirhelst dessa rittsakter
ersitts eller dndras.
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Andring 688

Forslag till forordning
Artikel 83 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Denna forordning ska tillimpas pd Al-system med hog
risk, utom de som avses i punkt 1, som har slippts ut pa
marknaden eller tagits i bruk fore den [tillimpningsdagen for
denna forordning som avses i artikel 85.2] endast om dessa
system frdn och med den dagen forindras betydligt nir det
giller utformning eller avsett dndamal.

Andring

2. Denna férordning ska tillimpas pa operatérer av Al-
system med hog risk, utom de som avses i punkt 1, som har
slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk fére den [tillimp-
ningsdagen for denna forordning som avses i artikel 85.2] endast
om dessa system frdn och med den dagen dndras visentligt
sdsom faststills i artikel 3.23. Nar det giller Al-system med
hog risk som dr avsedda att anvindas av myndigheter ska
leverantorer och anvindare av sddana system vidta nédvindiga
dtgirder for att uppfylla kraven i denna forordning [tvd dr
efter dagen for denna forordnings ikrafttridande].

Andring 689

Forslag till forordning
Artikel 84 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen ska bedoma behovet av att dndra forteck-
ningen i bilaga III en gdng per ar efter det att denna forordning
har tritt i kraft.

Andring

1.  Efter samrdid med Al-byrdin ska kommissionen bedéma
behovet av att dndra forteckningen i bilaga III, inbegripet
utvidgning av befintliga omrddesrubriker eller tilligg av nya
omrddesrubriker i denna bilaga, forteckningen Gver forbjudna
Al-tillimpningar i artikel 5 och forteckningen over Al-system
som kriver ytterligare transparensdtgirder i artikel 52 en ging
per ar efter det att denna forordning har tritt i kraft och efter en
rekommendation frin byrdn.

Kommissionen ska ligga fram resultatet av denna bedomning
for Europaparlamentet och rddet.

Andring 690

Forslag till forordning

Artikel 84 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ska senast den [tre ar efter det tillimp-
ningsdatum fér denna forordning som avses i artikel 85.2] och
direfter vart fjdrde ir 6verlimna en rapport om utvirderingen
och oversynen av denna forordning till Europaparlamentet och
rddet. Rapporten ska offentliggoras.

Andring

2. Kommissionen ska tillsammans med Al-byrdn senast den
[tvd ar efter det tillimpningsdatum for denna férordning som
avses i artikel 85.2] och direfter vartannat dr 6verlimna en
rapport om utvirderingen och oversynen av denna forordning
till Europaparlamentet och radet. Rapporten ska offentliggoras.
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Andring 691
Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag Andring
(a) status for de nationella behoriga myndigheternas ekonomis- (a) status for de nationella behoriga myndigheternas ekonomis-
ka resurser och personalresurser for att effektivt kunna utfora ka och tekniska resurser samt personalresurser for att
de uppgifter som de tilldelas enligt denna forordning, effektivt kunna utfora de uppgifter som de tilldelas enligt

denna forordning,

Andring 692
Forslag till forordning

Artikel 84 - punkt 3 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(ba) nivdn for utvecklingen av harmoniserade standarder och
gemensamma specifikationer for artificiell intelligens,

Andring 693
Forslag till forordning
Artikel 84 - punkt 3 - led bb (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(bb) nivderna for investering i forskning, utveckling och
tillimpning av Al-system i hela unionen,

Andring 694
Forslag till forordning
Artikel 84 - punkt 3 - led bc (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(bc) den aggregerade europeiska Al-sektorns konkurrenskraft
jamfort med Al-sektorer i tredjelinder,

Andring 695
Forslag till forordning

Artikel 84 - punkt 3 - led bd (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(bd) forordningens inverkan pad resurs- och energianvindning
samt avfallsproduktion och annan miljépdverkan,
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Andring 696
Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 3 - led be (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(be) genomforandet av den samordnade Al-planen med
beaktande av de olika framstegen mellan medlemssta-
terna och kartliggning av befintliga hinder for innova-
tion inom Al,

Andring 697
Forslag till férordning
Artikel 84 — punkt 3 - led bf (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(bf) uppdateringen av de sirskilda kraven avseende Al-
systemens och grundmodellernas hdllbarhet pd grundval
av rapporterings- och dokumentationskraven i bilaga IV
och artikel 28b,

Andring 698
Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 3 - led bg (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(bg) den riittsliga ordningen for grundmodeller,

Andring 699
Forslag till férordning
Artikel 84 - punkt 3 - led bh (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(bh) forteckningen over oskiliga avtalsvillkor i artikel 28a
med beaktande av nya affirsmetoder, om sd dr limpligt.
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Andring 700

Forslag till forordning
Artikel 84 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a.  Senast... [tvd dr efter den tillimpningsdag for denna
forordning som avses i artikel 85.2] ska kommissionen
utvirdera Al-byrdns funktion, huruvida byrin har fatt
tillriickliga befogenheter och tillricklig behérighet for att
fullgora sina uppgifter och huruvida det skulle vara relevant
och nédvindigt for ett korrekt genomforande och en korrekt
efterlevnad av denna forordning att uppgradera byrdin och dess
verkstillighetsbefogenheter och oka dess resurser. Kommissio-
nen ska overlimna denna utvirderingsrapport till Europa-
parlamentet och rddet.

Andring 701
Forslag till forordning
Artikel 84 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Senast den [tre dr efter det tillimpningsdatum for denna
forordning som avses i artikel 85.2] och direfter vart fjdrde ir
ska kommissionen utvirdera uppforandekodernas inverkan och
effektivitet for att fraimja tillimpningen av kraven i avdelning III
kapitel 2 och eventuellt andra ytterligare krav for Al-system som
inte dr Al-system med hog risk.

Andring

4. Senast den [ett dr efter det tillimpningsdatum for denna
forordning som avses i artikel 85.2] och darefter vartannat dr
ska kommissionen utvirdera uppforandekodernas inverkan och
effektivitet for att frimja tillimpningen av kraven i avdelning III
kapitel 2 och eventuellt andra ytterligare krav for Al-system som
inte dr Al-system med hog risk.

Andring 702
Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Vid tillimpning av punkterna 1-4 ska ndmnden, med-
lemsstaterna och de nationella behoriga myndigheterna vid
begiran tillhandahalla information till kommissionen.

Andring

5. Vid tillimpning av punkterna 1-4 ska Al-byrdn, med-
lemsstaterna och de nationella behoriga myndigheterna vid
begdran tillhandahalla information till kommissionen utan
onodigt drojsmal.
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Andring 703

Forslag till forordning
Artikel 84 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen ska nidr den utfér de utvirderingar och
oversyner som avses i punkterna 1 till 4 ta hinsyn till
stdndpunkter och slutsatser frdn ndmnden, Europaparlamentet,
radet och andra relevanta organ eller killor.

Andring

6. Kommissionen ska ndr den utfér de utvirderingar och
oversyner som avses i punkterna 1 till 4 ta hinsyn till
standpunkter och slutsatser frin AI-byrdn, Europaparlamentet,
rddet och andra relevanta organ eller killor och ska samrdda
med berorda parter. Resultatet av sidana samrdd ska bifogas
rapporten.

Andring 704
Forslag till forordning
Artikel 84 - punkt 7

Kommissionens forslag

7. Kommissionen ska om ndédvindigt overlimna limpliga
forslag om dndring av denna férordning, med sarskild hansyn till
teknikens utveckling och mot bakgrund av tendenserna inom
informationssamhallet.

Andring

7. Kommissionen ska om nodvindigt overlimna limpliga
forslag om dndring av denna férordning, med sarskild hansyn till
teknikens utveckling, Al-systemens inverkan pd hilsa och
sdkerhet, grundliggande rittigheter, miljon, jamlikhet och
tillgiinglighet for personer med funktionsnedsittning samt
demokrati och rittsstatsprincipen och mot bakgrund av
tendenserna inom informationssamhillet.

Andring 705
Forslag till forordning
Artikel 84 - punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

7a. For att vigleda de utvirderingar och oversyner som
avses i punkterna 1-4 ska byrdn dta sig att ta fram en objektiv
och deltagandebaserad metod for utvirdering av risknivin pd
grundval av de kriterier som anges i de relevanta artiklarna
och inforandet av nya system i forteckningen i bilaga III,
inbegripet utvidgning av befintliga omrddesrubriker eller
tilligg av nya omrddesrubriker i denna bilaga, forteckningen
gver de forbjudna tillimpningar som faststills i artikel 5 och
forteckningen Gver Al-system som kriver ytterligare transpa-
rensdtgirder i enlighet med artikel 52.

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

271/291



SV

EUT C, 23.1.2024

Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

TEKNIKER OCH METODER SOM OMFATTAR ARTIFICI-

ELL INTELLIGENS enligt artikel 3.1

(a) Metoder for maskininlirning, inbegripet Gvervakad,
odvervakad och forstirkt inlirning, med hjilp av en
mingd olika tillvigagdngssitt, inklusive djupinlirning.

Andring 706
Forslag till forordning
Artikel 84 - punkt 7b (ny)

Andring

7 b.  Varje indring av denna forordning enligt punkt 7
i denna artikel, eller relevanta framtida delegerade akter eller
genomforandeakter, som ror den sektorslagstiftning som
fortecknas i bilaga II avsnitt B, ska ta héinsyn till sirdragen
i lagstiftningen inom varje sektor och befintliga styrnings-,
bedomnings- och efterlevnadsmekanismer och myndigheter
som inrittats i denna.

Andring 707
Forslag till forordning
Artikel 84 - punkt 7c (ny)

Andring

7 ¢ Senast [fem dr frin tillimpningsdagen for denna
forordning] ska kommissionen gira en bedomning av efter-
levhaden av denna forordning och limna en rapport om detta
till Europaparlamentet, radet samt Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén med beaktande av de forsta dren av
tillimpningen av forordningen. Pi grundval av resultaten
ska denna rapport vid behov dtfiljas av ett forslag till dndring
av denna forordning med avseende pa efterlevnadsstrukturen
och behovet av att en EU-byrd dtgirdar eventuella konstate-
rade brister.

Andring 708
Forslag till forordning

Bilaga I

Andring

utgdr
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Kommissionens forslag

(b) Logik- och kunskapsbaserade metoder, inklusive kun-
skapsrepresentation, induktiv (logisk) programmering,
kunskapsbaser, inferens- och deduktionsmotorer, (symbo-
liska) resonemang och expertsystem.

(c) Statistiska metoder, bayesisk berikning, sok- och optimer-
ingsmetoder.

Andring

Andring 709

Forslag till forordning

Bilaga III - inledningen

Kommissionens forslag

Al-system med hog risk enligt artikel 6.2 dr de Al-system som
anvinds inom ndgot av foljande omraden:

Andring

De Al-system som sdrskilt avses i punkterna 1-8a stir for
kritiska anvindningsfall och betraktas vart och ett som
Al-system med hog risk enligt artikel 6.2, forutsatt att de
uppfyller kriterierna i den artikeln:

Andring 710

Forslag till forordning

Bilaga III - led 1 - inledningen

Kommissionens forslag

1. Biometrisk identifiering och kategorisering av fysiska
personer:

Andring

1. Biometriska och biometribaserade system:

Andring 711

Forslag till forordning
Bilaga Il - led 1 - led a

Kommissionens forslag

(a) Al-system som dr avsedda att anvdndas for biometrisk
fjdrridentifiering av fysiska personer i “realtid” och
i "efterhand”.

Andring

(a) Al-system som dr avsedda att anvdndas for biometrisk
identifiering av fysiska personer med undantag for dem som
nimns i artikel 5.
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Andring 712
Forslag till forordning
Bilaga III - led 1 - led aa (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(aa) Al-system som dr avsedda att anvindas for att dra
slutsatser om fysiska personers personliga egenskaper pd
grundval av biometriska eller biometribaserade upp-
gifter, inbegripet system for kdnsloigenkinning med
undantag for sddana som nimns i artikel 5.

Punkt 1 ska inte omfatta de Al-system som dr avsedda att
anvindas for biometrisk verifiering och vars enda syfte ar att
bekriifta att en viss fysisk person dr den person som han eller
hon pdstdr sig vara.

Andring 713
Forslag till forordning
Bilaga IIl - led 2 —led a

Kommissionens forslag Andring
(a) Al-system som 4r avsedda att anvindas som sikerhets- (a) Al-system som dr avsedda att anvindas som sdkerhets-
komponenter i samband med forvaltning och drift av komponenter i samband med forvaltning och drift av vig-,
vigtrafik och i samband med forsorjning av vatten, gas, jarnvigs- och flygtrafik, sdvida dessa inte regleras
virme och el. i harmoniseringslagstiftning eller sektorsspecifik lagstift-
ning.

Andring 714
Forslag till forordning
Bilaga III - led 2 - led aa (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(aa) Al-system som dr avsedda att anvindas som sikerhets-
komponenter i samband med forvaltning och drift
avseende forsorjning av vatten, gas, virme, elektricitet
och kritisk digital infrastruktur.

Andring 715
Forslag till forordning

Bilaga IIl - led 3 —led a

Kommissionens forslag Andring
(a) Al-system som 4ar avsedda att anvdndas for att besluta om (a) Al-system som ar avsedda att anvidndas for att besluta om
tilltrade till eller anvisa fysiska personer till utbildnings- och tilltride till eller pd ett betydande sitt paverka beslutet om
yrkesutbildningsinstitutioner. antagning till eller anvisa fysiska personer till utbildnings-

och yrkesutbildningsinstitutioner.
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Andring 716

Forslag till forordning
Bilaga Il - led 3 - led b

Kommissionens forslag

(b) Al-system som dr avsedda att anvindas for att bedoma
studenter vid utbildnings- och yrkesutbildningsinstitutioner
och for att bedoma deltagare i samband med prov som
normalt krivs for att antas till utbildningsinstitutioner.

Andring

(b) Al-system som dr avsedda att anvindas for att bedoma
studenter vid utbildnings- och yrkesutbildningsinstitutioner
och for att bedoma deltagare i samband med prov som
normalt krivs for att antas till dessa institutioner.

Andring 717

Forslag till forordning

Bilaga III - led 3 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ba) Al-system som dr avsedda att anvindas for att bedoma en
persons limpliga utbildningsnivd och som visentligen
paverkar vilken utbildningsnivi som den personen
kommer att fi eller fd tillging till.

Andring 718

Forslag till forordning
Bilaga IIT - led 3 - led bb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(bb) Al-system som dr avsedda att anvindas for att 6vervaka
och upptiicka forbjudet beteende bland studenterna under
provtillfillen inom utbildnings- och yrkesutbildnings-
institutioner.

Andring 719

Forslag till férordning
Bilaga III - led 4 - led a

Kommissionens forslag

(a) Al-system som dr avsedda att anvindas for rekrytering eller
urval av fysiska personer, sirskilt for utannonsering av
lediga platser, granskning eller filtrering av ansokningar
samt utvirdering av sokande vid intervjuer eller prov.

Andring

(a) Al-system som dr avsedda att anvindas for rekrytering eller
urval av fysiska personer, sirskilt for publicering av riktade
platsannonser, granskning eller filtrering av ansokningar
samt utvirdering av sokande vid intervjuer eller prov.
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Andring 720

Forslag till forordning
Bilaga IIl - led 4 - led b

Kommissionens forslag

(b) Al som ir avsedd att anvindas for att fatta beslut om

befordringar och uppsigningar av arbetsrelaterade avtals-
forhdllanden, for uppgiftsférdelning och for dvervakning och
utvirdering av anstilldas prestationer och beteende inom
ramen for sddana forhdllanden.

Andring 721

Andring

(b) Al-system som ir avsedda att anvindas for att fatta beslut

eller i hog grad pdverka beslut som inverkar pd inledning,
befordringar och uppsigningar av arbetsrelaterade avtals-
forhéllanden, for uppgiftsfordelning som bygger pd indivi-
duellt beteende eller personliga sirdrag eller egenskaper
eller for overvakning och utvirdering av anstilldas pre-
stationer och beteende inom ramen for sddana forhéllanden.

Forslag till forordning
Bilaga Il - led 5 - led a

Kommissionens forslag

—
=
R

Al-system som ir avsedda att anvindas av myndigheter eller
for offentliga myndigheters rikning for att utvirdera fysiska
personers ratt till formaner och tjanster i form av offentligt
stod samt for att bevilja, dra ner p4, dterkalla eller dterkrava
sddana formdner och tjdnster.

Andring 722

Andring

(a) Al-system som dr avsedda att anvdndas av myndigheter eller

for offentliga myndigheters rikning for att utvirdera fysiska
personers ratt till formaner och tjanster i form av offentligt
stod, inklusive hilso- och sjukvdrd och samhillsviktiga
tjanster, inbegripet men inte begrinsat till bostider,
elektricitet, uppvirmning/kylning och internet, samt for
att bevilja, dra ner pa, aterkalla eller aterkriva sddana
formaner och tjinster.

Forslag till forordning
Bilaga Il - led 5 - led b

Kommissionens forslag

=

Al-system som dr avsedda att anvindas for att utvirdera
fysiska personers kreditvardighet eller faststilla deras kredit-
betyg, med undantag for Al-system som tas i bruk av
smdskaliga leverantérer for deras eget bruk.

Andring 723

Andring

(b) Al-system som dr avsedda att anvindas for att utvdrdera

fysiska personers kreditvardighet eller faststilla deras kredit-
betyg, med undantag for Al-system som anvinds i syfte att
uppticka ekonomiska bedrigerier.

Forslag till forordning

Bilaga III - led 5 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ba) Al-system som ir avsedda att anvindas for att fatta

beslut eller pd ett betydande sitt pdverka beslut om
fysiska personers riitt till sjuk- och livforsikring.
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Andring 724

Forslag till forordning
Bilaga III - led 5 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) Al-system som dr avsedda att anvidndas for att sinda ut eller
for att faststdlla prioriteringsordningen for utsindning av
larmtjanster, inbegripet brandkar och ambulans.

Andring

(c) Al-system som idr avsedda att utvirdera och klassificera
nédsamtal frin fysiska personer eller anvindas for att sinda
ut eller for att faststilla prioriteringsordningen for utsiand-
ning av larmtjinster, inbegripet polis och brottsbekdmpande
myndigheter, brandkar och ambulans, samt av patientsor-
teringssystem for akutsjukvird.

Andring 725

Forslag till forordning
Bilaga IlI - led 6 - led a

Kommissionens forslag

(a) Al-system som dr avsedda att anvindas av brottsbekim-
pande myndigheter for att utfora individuella riskbedom-
ningar av fysiska personer i syfte att bedéima en fysisk
persons risk for brott eller dterfall eller den risk for
potentiella brottsoffer loper.

Andring

utgdr

Andring 726

Forslag till forordning

Bilaga IIl - led 6 — led b

Kommissionens forslag

(b) Al-system som ar avsedda att anvindas av brottsbekdmpan-
de myndigheter, sdsom l6gndetektorer och liknande verktyg,
eller for att dra slutsatser om en fysisk persons kdinslo-
massiga tillstind.

Andring

(b) Al-system som ar avsedda att anvindas av brottsbekdmpan-
de myndigheter eller pd brottsbekimpande myndigheters
vignar eller av unionens byrder, kontor eller organ till stod
for brottsbekimpande myndigheter, sdsom logndetektorer
och liknande verktyg, i den mdn anvindningen av dem dr
tilliten enligt relevant unionsritt och nationell ritt.

Andring 727

Forslag till forordning

Bilaga III - led 6 — led ¢

Kommissionens forslag

(c) Al-system som dr avsedda att anvindas av brottsbekim-
pande myndigheter for att uppticka deepfakes enligt
artikel 52.3.

Andring

utgdr
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Andring 728

Forslag till forordning
Bilaga Il - led 6 - led d

Kommissionens forslag

(d) Al-system som 4r avsedda att anvandas av brottsbekdmpande
myndigheter for att bedoma hur pass tillforlitlig bevisningen
ar i samband med utredning eller lagf6ring av brott.

Andring

(d) Al-system som 4r avsedda att anvandas av brottsbekdmpande

myndigheter, eller pd brottsbekimpande myndigheters
vignar, eller av unionens byrder, kontor eller organ till
stod for att bedoma hur pass tillforlitlig bevisningen ér
i samband med utredning eller lagforing av brott.

Andring 729

Forslag till forordning

Bilaga III - led 6 — led e

Kommissionens forslag

(e) Al-system som dr avsedda att anvindas av brottsbekim-

pande myndigheter for att forutsiga att ett faktiskt eller
potentiellt brott intriffar eller intriffar pd nytt baserat pd
profilering av fysiska personer i enlighet med artikel 3.4
i direktiv (EU) 2016/680 eller for att bedoma fysiska
personers eller gruppers personliga egenskaper eller
tidigare brottsliga beteende.

Andring

utgdr

Andring 730

Forslag till forordning

Bilaga III - led 6 - led f

Kommissionens forslag

(f) Al-system som ir avsedda att anvindas av brottsbekdmpande

myndigheter for profilering av fysiska personer enligt
artikel 3.4 i direktiv (EU) 2016/680 vid upptickt, utredning
eller lagforing av brott.

Andring

(f) Al-system som ér avsedda att anvindas av brottsbekdmpande

myndigheter, eller pd brottsbekdmpande myndigheters
vignar, eller av unionens byrder, kontor eller organ till
stod for brottsbekimpande myndigheter for profilering av
fysiska personer enligt artikel 3.4 i direktiv (EU) 2016/680
vid upptickt, utredning eller lagforing av brott eller nir det
giiller unionens byrder, kontor eller organ sdsom avses
i artikel 3.5 i forordning (EU) 2018/1725.
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Andring 731

Forslag till forordning
Bilaga Il — led 6 — led g

Kommissionens forslag

(g) Al-system som dr avsedda att anvindas for brottsanalys av

fysiska personer och som gor det mojligt for brottsbe-
kdampande myndigheter att soka i komplexa och orelaterade
stora datamingder som finns tillgingliga i olika datakillor
eller i olika dataformat for att identifiera okdnda monster
eller upptacka dolda kopplingar mellan uppgifterna.

Andring 732

Andring

(g) Al-system som &r avsedda att anvindas av brottsbekdmpan-

de myndigheter, eller pi brottsbekimpande myndigheters
vignar, eller av unionens byrder, kontor eller organ for
brottsanalys av fysiska personer och som gor det mojligt att
soka i komplexa och orelaterade stora datamangder som
finns tillgangliga i olika datakallor eller i olika dataformat for
att identifiera okdnda monster eller uppticka dolda kopp-
lingar mellan uppgifterna.

Forslag till forordning
Bilaga Il — led 7 - led a

Kommissionens forslag

=

Al-system som dr avsedda att anvidndas av behoriga
myndigheter, sdsom logndetektorer och liknande verktyg,
eller for att dra slutsatser om en fysisk persons kdnslo-
mdssiga tillstdnd.

Andring 733

Andring

(a) Al-system som dr avsedda att anvidndas av behoriga

myndigheter eller pd behoriga myndigheters vignar eller
av unionens byrder, kontor eller organ, sdsom logndetekto-
rer och liknande verktyg, i den mdn anvindningen av dem
dr tilldten enligt relevant unionsritt eller nationell ritt.

Forslag till forordning
Bilaga IIl - led 7 - led b

Kommissionens forslag

=

Al-system som dr avsedda att anvindas av behoriga
myndigheter for att bedoma en risk, inbegripet en siker-
hetsrisk, en risk for irreguljir invandring eller en halsorisk
som utgors av en fysisk person som avser resa in pa eller har
rest in pa en medlemsstats territorium.

Andring

(b) Al-system som dr avsedda att anvindas av behoriga

myndigheter, eller pd behoriga myndigheters vignar, eller
av unionens byrder, kontor eller organ for att bedéma en
risk, inbegripet en sikerhetsrisk, en risk for irreguljir
invandring eller en hélsorisk som utgors av en fysisk person
som avser resa in pd eller har rest in pa en medlemsstats
territorium.
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Andring 734

Forslag till forordning
Bilaga IIl - led 7 - led ¢

Kommissionens forslag

(c) Al-system som 4r avsedda att anvindas av behoriga

myndigheter for att kontrollera dktheten i fysiska personers
resehandlingar och styrkande handlingar och for att uppticka
forfalskade handlingar genom granskning av sikerhetsdetal-
jerna.

Andring

(c) Al-system som 4r avsedda att anvindas av behoriga

myndigheter , eller pd behoriga myndigheters vignar, eller
av unionens byrder, kontor eller organ for att kontrollera
dktheten i fysiska personers resehandlingar och styrkande
handlingar och for att uppticka forfalskade handlingar

genom granskning av sikerhetsdetaljerna.

Andring 735
Forslag till forordning
Bilaga Il — led 7 - led d

Kommissionens forslag Andring

(d) Al-system som dr avsedda att bistd behoériga myndigheter
i samband med prévningen av ansokningar om asyl, visering
och uppehéllstillstind och dirtill horande klagomal om
huruvida de fysiska personer som ansoker om status ar
berittigade till stod.

(d) Al-system som &r avsedda att bistd behoriga myndigheter,
eller pd behoriga myndigheters vignar, eller av unionens
byrder, kontor eller organ i samband med prévningen och
bedémningen av bevisens sanningsenlighet nir det giller
ansokningar om asyl, visering och uppehillstillstind och
dirtill horande klagomél om huruvida de fysiska personer
som ansoker om status dr berattigade till stod.

Andring 736
Forslag till forordning

Bilaga III - led 7 - led da (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(da) Al-system som dr avsedda att anvindas av, eller pd
uppdrag av, behoriga myndigheter eller unionens byrder,
kontor eller organ inom migration, asyl och grinskontroll
for att 6vervaka eller behandla uppgifter i samband med
grinsforvaltningsverksambhet i syfte att uppticka, kinna
igen eller identifiera fysiska personer.
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Andring 737

Forslag till forordning
Bilaga III - led 7 - led db (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 738

Andring

(db) Al-system som ir avsedda att anvindas av, eller pd

uppdrag av, behoriga myndigheter eller av unionens
byrder, kontor eller organ inom migration, asyl och
grinskontroll for att prognostisera eller férutsiga trender
i frdga om migration, forflyttning och grinspassage.

Forslag till forordning
Bilaga IIT - led 8 - led a

Kommissionens forslag

(a) Al-system som ar avsedda att hjilpa en rattslig myndighet att
undersoka och tolka fakta och lagstiftning och att tillimpa
lagen pa konkreta fakta.

Andring 739

Andring

(a) Al-system som ir avsedda att anvindas av en rittslig

myndighet eller ett administrativt organ eller pd deras
vignar dr avsedda att hjilpa en rittslig myndighet eller ett
administrativt organ att undersoka och tolka fakta och
lagstiftning och att tillimpa lagen pé konkreta fakta eller som
dr avsedda att anvindas pd ett likande sitt i alternativa
tvistlosningar.

Forslag till forordning

Bilaga III - led 8 - led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(aa) Al-system som dr avsedda att anvindas for att paverka

resultatet av ett val eller en folkomréstning eller fysiska
personers rostningsbeteende nir dessa utovar sin ritt att
rosta i val eller folkomréstningar. Detta omfattar inte
Al-system vars utdata fysiska personer inte dr direkt
exponerade for, sisom verktyg som anvinds for att
organisera, optimera och strukturera politiska kampanjer
ur administrativ och logistisk synvinkel.
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Andring 740
Forslag till forordning
Bilaga III - led 8 - led ab (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(ab) Al-system som dr avsedda att anvindas av sociala
medieplattformar som har betecknats som mycket stora
onlineplattformar i den mening som avses i artikel 33
i forordning (EU) 2022/2065, i sina rekommendations-
system for att rekommendera mottagaren av tjdnstens
anvindargenererade innehdll som finns tillgingligt pd
plattformen.

Andring 741
Forslag till férordning
Bilaga IV - led 1 - led a

Kommissionens forslag Andring
(a) det avsedda syftet, den eller de personer som utvecklar (a) det avsedda syftet, namnet pd leverantéren och version av
systemet, datum for och version av systemet, systemet, som dterspeglar dess samband med tidigare och,

i tillimpliga fall, nyare versioner till foljd av revideringar,

Andring 742
Forslag till forordning

Bilaga IV - led 1 - led aa (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(aa) vilken typ av uppgifter som kan eller ir avsedd att
behandlas av systemet och, ndr det giller personuppgif-
ter, de kategorier av fysiska personer och grupper som
kan beréras eller ir avsedda att beroras,

Andring 743
Forslag till forordning
Bilaga IV -1led 1 -1led b

Kommissionens forslag Andring
(b) hur Al-systemet interagerar eller kan anvindas for att (b) hur Al-systemet kan interagera eller kan anvindas for att
interagera med maskinvara eller programvara som inte ingdr interagera med maskinvara eller programvara, inbegripet
i sjalva Al-systemet, i tillimpliga fall, andra Al-system som inte ingdr i sjilva Al-systemet,

i tillimpliga fall,
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Andring 744
Forslag till forordning
Bilaga IV - led 1 - led ¢

Kommissionens forslag Andring
(c) versioner av relevant programvara eller inbyggd programvara (c) versioner av relevant programvara eller inbyggd programvara
och eventuella krav med koppling till uppdateringen av och, om sd dr limpligt, upplysningar till anvindaren om
versioner, eventuella krav med koppling till uppdateringen av versioner,

Andring 745
Forslag till forordning
Bilaga IV —led 1 - led d

Kommissionens forslag Andring
(d) en beskrivning av alla format i vilka Al-systemet slipps ut (d) en beskrivning av de olika konfigurationer och varianter av
pd marknaden eller tas i bruk, Al-systemet som dr avsedda att slippas ut pd marknaden

eller tas i bruk,

Andring 746
Forslag till forordning
Bilaga IV - led 1 - led fa (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(fa) beskrivning av anvindarens grinssnitt,

Andring 747
Forslag till forordning
BilagaIV-led 1 -1led g

Kommissionens forslag Andring
(g) bruksanvisning for anvindaren och, i tillimpliga fall, (g) bruksanvisning for anvindaren i enlighet med artikel 13.2
installationsinstruktioner. och 13.3 samt 14.4 e och, i tillimpliga fall, installations-
instruktioner.

Andring 748
Forslag till forordning

Bilaga IV - led 1 - led ga (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(ga) en detaljerad och littbegriplig beskrivning av systemets
viktigaste optimeringsmal,
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Andring 749
Forslag till forordning
Bilaga IV - led 1 - led gb (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(gb) en detaljerad och littbegriplig beskrivning av systemets
forvintade utdata och forvintade utdatakvalitet,

Andring 750
Forslag till férordning
Bilaga IV - led 1 - led gc (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(gc) detaljerade och littbegripliga instruktioner for tolkning
av systemets utdata,

Andring 751
Forslag till forordning
Bilaga IV - led 1 - led gd (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(gd) exempel pd scenarier som systemet inte bor anvindas for.

Andring 752
Forslag till forordning
Bilaga IV —led 2 - led b

Kommissionens forslag Andring

(b) systemets konstruktionsspecifikationer, dvs. Al-systemets (b) en beskrivning av arkitekturen, konstruktionsspecifikatio-

och algoritmernas allminna logik, de viktigaste konstruk-
tionsvalen, bl.a. den logiska grunden och de antaganden som
gjorts, dven med avseende pd de personer eller grupper av
personer som systemet dr avsett att anvidndas for; de
viktigaste klassificeringsvalen; vad systemet har utformats
for att optimera och de olika parametrarnas relevans; de
beslut om eventuella avvigningar mellan de tekniska
l6sningarna som valts for att uppfylla kraven i avdelning III
kapitel 2,

nerna, algoritmerna och datastrukturerna, inbegripet en
uppdelning av dess komponenter och grinssnitt, hur de
forhdller sig till varandra och hur de tillhandahdller den
overgripande behandlingen eller logiken i Al-systemet; de
viktigaste konstruktionsvalen, bl.a. den logiska grunden och
de antaganden som gjorts, d4ven med avseende pa de
personer eller grupper av personer som systemet dr avsett
att anvindas for; de viktigaste klassificeringsvalen; vad
systemet har utformats for att optimera och de olika
parametrarnas relevans; de beslut om eventuella avvigningar
mellan de tekniska losningarna som valts for att uppfylla
kraven i avdelning III kapitel 2,
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Andring 753

Forslag till forordning
Bilaga IV - led 2 - led ¢

Kommissionens forslag

(c) en beskrivning av systemarkitekturen som forklarar hur

programvarukomponenter bygger pd eller matas in i var-
andra och integreras i den Gvergripande behandlingen, de
dataresurser som anvinds for att utveckla, trina, testa och
validera Al-systemet,

Andring 754

Andring

(c) utgar

Forslag till forordning

Bilaga IV - led 2 — led e

Kommissionens forslag

~

en bedomning av de dtgarder for mansklig tillsyn som krévs
i enlighet med artikel 14, inbegripet en bedomning av de
tekniska dtgarder som krdvs for att underlitta anvindarnas
tolkning av Al-systemens resultat, i enlighet med artikel 13.3

’

Andring 755

Andring

(e) en bedomning av de atgirder for mansklig tillsyn som kravs

i enlighet med artikel 14, inbegripet en bedomning av de
tekniska dtgarder som krdvs for att underlitta anvindarnas
tolkning av Al-systemens resultat, i enlighet med artikel 13.3

4

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 2 - led g

Kommissionens forslag

() de validerings- och testforfaranden som anvinds, inklusive

information om de validerings- och testdata som har anvints
och deras huvudsakliga egenskaper; matt som anvinds for att
mita noggrannhet, robusthet, cybersikerhet och Gverens-
stimmelse med andra relevanta krav som anges i avdelning IIT
kapitel 2 samt potentiellt diskriminerande effekter; testloggar
och alla testrapporter, daterade och undertecknade av de
ansvariga personerna, dven med avseende pd de forutbe-
stdimda dndringar som avses i led f.

Andring 756

Andring

() de validerings- och testforfaranden som anvinds, inklusive

information om de validerings- och testdata som har anvints
och deras huvudsakliga egenskaper; Mdtt som anvands for att
mita noggrannhet, robusthet och overensstimmelse med
andra relevanta krav som anges i avdelning IIT kapitel 2 samt
potentiellt diskriminerande effekter; testloggar och alla
testrapporter, daterade och undertecknade av de ansvariga
personerna, dven med avseende pd de forutbestimda dnd-
ringar som avses i led f.

Forslag till forordning
Bilaga IV - led 2 - led ga (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ga) de cybersikerhetsdtgirder som vidtagits,
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Andring 757

Forslag till forordning
Bilaga IV - led 3

Kommissionens forslag

3. Detaljerade uppgifter om 6vervakning, drift och kontroll av
Al-systemet, sirskilt med avseende pd dess kapacitet och
prestandabegrinsningar, inbegripet graden av noggrannhet
for specifika personer eller grupper av personer som systemet
ar avsett att anvandas for och den o6vergripande forvintade
noggrannhetsnivan i forhéllande till det avsedda dndamalet;
forutsebara oavsiktliga resultat och killor till risker for hilsa
och sikerhet, grundliggande rittigheter och diskriminering
med tanke pd Al-systemets avsedda syfte; de dtgdrder for
minsklig tillsyn som krdvs i enlighet med artikel 14,
inbegripet de tekniska atgdrder som har vidtagits for att
underlitta anvindarnas tolkning av Al-systemens resultat;
specifikationer av indata, beroende pa vad som ar lampligt.

Andring

3. Detaljerade uppgifter om 6vervakning, drift och kontroll av
Al-systemet, sirskilt med avseende pd dess kapacitet och
prestandabegrinsningar, inbegripet graden av noggrannhet
for specifika personer eller grupper av personer som systemet
ar avsett att anvandas for och den 6vergripande forvantade
noggrannhetsnivan i forhallande till det avsedda dndamalet;
forutsebara oavsiktliga resultat och killor till risker for hilsa
och sikerhet, grundliggande rittigheter och diskriminering
med tanke pd Al-systemets avsedda syfte; de dtgirder for
ménsklig tillsyn som krdvs i enlighet med artikel 14,
inbegripet de tekniska dtgdrder som har vidtagits for att
underlitta anvindarnas tolkning av Al-systemens resultat;
specifikationer av indata, beroende pa vad som ar lampligt.

Andring 758

Forslag till forordning

Bilaga IV - led 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

3a. En beskrivning av limpligheten hos resultatmdtten for det
specifika Al-systemet.

Andring 759

Forslag till forordning
Bilaga IV - led 3b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

3b. Information om Al-systemets energiforbrukning under
utvecklingsfasen och den forvintade energiforbrukningen
under anvindning, om sd dr limpligt, med beaktande av
relevant unionsritt och nationell ritt.
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Andring 760

Forslag till forordning
Bilaga IV - led 5

Kommissionens forslag

5. En beskrivning av eventuella dndringar som gors av systemet

under dess livscykel.

Andring

5. En beskrivning av de relevanta indringar som leverantorer

gor av systemet under dess livscykel.

Andring 761

Forslag till forordning
Bilaga IV - led 6

Kommissionens forslag

6. En forteckning over de harmoniserade standarder som helt

eller delvis tillimpas och som det hanvisas till i Europeiska
unionens officiella tidning; om inga sddana harmoniserade
standarder har tillimpats, en utforlig beskrivning av de
losningar som har antagits for att uppfylla kraven i avdel-
ning I kapitel 2, inklusive en forteckning 6ver andra
relevanta standarder och tekniska specifikationer som har
tillimpats.

Andring

6. En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt

eller delvis tillimpas och som det hinvisas till i Europeiska
unionens officiella tidning; om inga sddana harmoniserade
standarder har tillimpats, en utforlig beskrivning av de
losningar som har antagits for att uppfylla kraven i avdel-
ning I kapitel 2, inklusive en forteckning 6ver andra
relevanta standarder eller gemensamma specifikationer som
har tillimpats.

Andring 762

Forslag till forordning

Bilaga V - led 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

4a. For Al-system som inbegriper behandling av personupp-

gifter, en forklaring om att Al-systemen i friaga uppfyller
kraven i forordningarna (EU) 2016/679 och (EU)
2018/1725 och direktiv (EU) 2016/680.

Andring 763

Forslag till forordning
Bilaga V - led 7

Kommissionens forslag

7. Ort och datum for utfirdande av forsikran, namn pd och
befattning for den person som undertecknade den, uppgift
om pd vems vagnar personen undertecknade forsakran samt
namnteckning.

Andring

7. Ort och datum for utfirdande av forsikran, underskrift,

namn pa och befattning for den person som undertecknade
den, uppgift om pad vems vignar personen undertecknade
forsakran samt namnteckning.
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Andring 764

Forslag till forordning
Bilaga VII - led 4.5

Kommissionens forslag

4.5. Om det 4r nodvandigt for att bedoma om Al-systemet med
hog risk uppfyller kraven i avdelning IIT kapitel 2 och pa
motiverad begiran ska det anmalda organet ocksa beviljas
tillgdng till Al-systemets kdllkod.

Andring

4.5. Om det dr nodvandigt for att bedoma om Al-systemet med
hog risk uppfyller kraven i avdelning III kapitel 2 ska det
anmdlda organet, efter det att alla andra rimliga sitt att
kontrollera éverensstimmelse har uttomts och har visat
sig vara sig vara otillrickliga, och pd motiverad begiran
ocksd beviljas tillgdng till Al-systemets traningsmodeller
och intrinade modeller, inbegripet dess relevanta para-
metrar. Sddan dtkomst ska omfattas av Dbefintlig
unionslagstiftning om skyddet av immateriella rittigheter
och foretagshemligheter. De ska vidta tekniska och
organisatoriska dtgirder for att sikerstilla skyddet av
immateriella rittigheter och foretagshemligheter.

Andring 765

Forslag till forordning
Bilaga VIII - stycke 1

Kommissionens forslag

Foljande uppgifter ska limnas och darefter héllas uppdaterade
for de Al-system med hog risk som ska registreras i enlighet med
artikel 51.

Andring

Avsnitt A — Foljande uppgifter ska limnas och direfter hallas
uppdaterade for de Al-system med hog risk som ska registreras
i enlighet med artikel 51.1.

Andring 766

Forslag till forordning
Bilaga VIII - led 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

4a. Grundmodellens handelsnamn och eventuella ytterligare

entydiga hinvisningar som gor identifikation och spdr-
barhet mdjlig.

Andring 767

Forslag till forordning

Bilaga VIII - led 5

Kommissionens forslag

5. Beskrivning av Al-systemets avsedda syfte.

Andring

5. En enkel och begriplig beskrivning av

a. det avsedda dndamadlet med Al-systemet,
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Kommissionens forslag Andring

b. de komponenter och funktioner som stids av Al,

c. en grundliggande forklaring av Al-systemets logik.

Andring 768
Forslag till forordning
Bilaga VIII - led 5a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

5a. I tillimpliga fall, kategorierna och typen av de uppgifter
som sannolikt eller rimligen kommer att behandlas av
Al-systemet.

Andring 769
Forslag till féorordning
Bilaga VIII - led 11

Kommissionens forslag Andring

11. Elektroniska bruksanvisningar. Dessa uppgifter ska inte utgdr
limnas for Al-system med hog risk inom omrddena
brottsbekimpning och migration, asyl och grinskontroll-
forvaltning enligt punkterna 1, 6 och 7 i bilaga III

Andring 770
Forslag till forordning

Bilaga VIII - avsnitt B (nytt)

Kommissionens forslag Andring

Avsnitt B — Foljande uppgifter ska limnas och direfter hillas
uppdaterade for de Al-system med hog risk som ska registreras
i enlighet med artikel 51.1a a och 51.1Db.

1. Anvindarens namn, adress och kontaktuppgifter.

2. Namn, adress och kontaktuppgifter for den person som
limnar uppgifter pd anvindarens vignar.
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Kommissionens forslag

Andring

Kommissionens forslag

3. Handelsnamn for Al-systemet och eventuella ytterligare
entydiga hinvisningar som gor det mojligt att identifiera
och spdra det Al-system som anvinds.

4. a. En enkel och begriplig beskrivning av Al-systemets
avsedda anvindning, inbegripet de specifika resultat som
efterstrivas genom anvindningen av systemet samt det
geografiska och tidsmdssiga tillimpningsomrddet.

b. I tillimpliga fall, kategorierna och typen av de uppgifter
som kommer att behandlas av Al-systemet.

c. Arrangemang for mdansklig tillsyn och forvaltning.

d. I tillimpliga fall, de organ eller fysiska personer som
ansvarar for beslut som fattas eller stods av Al-systemet.

5. En sammanfattning av resultaten av den konsekvensbe-
domning avseende de grundliggande rittigheterna som
genomforts i enlighet med artikel 29a.

6. Webbadressen for inforandet av Al-systemet i EU-databasen
av dess leverantor.

7. En sammanfattning av den konsekvensbedomning avseende
dataskydd som genomforts i enlighet med artikel 35
i forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27 i direktiv
(EU) 2016/680, sdsom anges i artikel 29.6 i denna
forordning, om sd dr lampligt.

Andring 771
Forslag till forordning
Bilaga VIII - avsnitt C (nytt)

Andring

Avsnitt C — Féljande uppgifter ska limnas och direfter haillas
uppdaterade for de grundmodeller som ska registreras i enlighet
med artikel 28 be.

1. Leverantorens namn, adress och kontaktuppgifter.

2. Om uppgifterna limnas av en annan person for leveranto-
rens rikning, dennes namn, adress och kontaktuppgifter.

3. Ombudets namn, adress och kontaktuppgifter, i forekom-
mande fall.
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Kommissionens forslag

Andring

. Handelsnamn och eventuella ytterligare entydiga hinvis-

ningar som gor det maojligt att identifiera grundmodellen.

. Beskrivning av de datakdllor som anvinds vid utvecklingen

av den grundliggande modellen.

. Beskrivning av grundmodellens kapacitet och begrins-

ningar, inbegripet de rimligen forutsebara riskerna och de
dtgirder som har vidtagits for att minska dem samt
kvarstdende icke-minskade risker med en forklaring till
varfor de inte kan minskas.

. Beskrivning av de utbildningsresurser som anvinds av

grundmodellen, inbegripet den datorkapacitet som krivs,
utbildningstid och annan relevant information om storlek
och kraft for modell 8. Beskrivning av modellens resultat,
inbegripet offentliga riktmirken eller branschriktmirkena
avseende teknikens stindpunkt.

. Beskrivning av resultaten av relevant intern och extern

provning och optimering av modellen.

. Medlemsstater dir grundmodellen slipps ut eller har

slippts ut pd marknaden, tagits i bruk eller gjorts
tillganglig i unionen.

10. Webbadress for ytterligare information (valfritt).

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

291/291



	Europaparlamentets ändringar antagna den 14 juni 2023 av förslaget till Europaparlamentets och rådets förordning om harmoniserade regler för artificiell intelligens (rättsakt om artificiell intelligens) och om ändring av vissa unionslagstiftningsakter (COM(2021)0206 – C9-0146/2021 – 2021/0106(COD))

