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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2024/1689
av den 13 juni 2024

om harmoniserade regler for artificiell intelligens och om indring av forordningarna (EG)
nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018858, (EU) 2018/1139 och
(EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (férordning om
artificiell intelligens)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 16 och 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

med beaktande av Europeiska centralbankens yttrande (%),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (¥),

och av foljande skal:

(1) Syftet med denna forordning ir att forbattra den inre marknadens funktion genom att faststilla en enhetlig rattslig
ram for i synnerhet utveckling, utsldppande pd marknaden, ibruktagande och anvindning av system for artificiell
intelligens (Al-system) i unionen i enlighet med unionens vérden, frimja anvindningen av manniskocentrerad och
tillforlitlig artificiell intelligens (AI) och samtidigt sdkerstilla en hog skyddsnivd for hilsa, sikerhet och
grundldggande rittigheter sdsom faststills i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna
(stadgan), inbegripet demokrati, rittsstatens principer och miljoskydd, skydda mot skadliga effekter av Al-system
i unionen, och stodja innovation. Denna férordning sakerstaller fri rorlighet over granserna for Al-baserade varor
och tjanster, och forhindrar siledes att medlemsstaterna infér begrinsningar av utvecklingen, saluforingen och
anvindningen av Al- system, om sddana inte uttryckligen tilldts enligt denna férordning.

(2)  Denna forordning bor tillimpas i enlighet med unionens varden, som faststalls i stadgan, och underlitta skyddet av
fysiska personer, foretag, demokratin, rittsstatens principer och miljoskyddet, och samtidigt frimja innovation och
sysselsittning och gora unionen ledande nar det galler anvandningen av tillforlitlig AL

(3)  Alsystem kan enkelt utnyttjas inom ett stort antal olika ekonomiska sektorer och i mdnga delar av samhallet,
inklusive 6ver granser, och kan enkelt cirkulera i hela unionen. Vissa medlemsstater har redan undersokt antagandet
av nationella regler for att sikerstilla att Al ar tillforlitligt och sdkert samt utvecklas och anvinds i enlighet med
skyldigheter som ror grundliggande rittigheter. Skiljaktiga nationella regler kan leda till fragmentering av den inre
marknaden och minska rittssakerheten for operatorer som utvecklar, importerar eller anvinder Al-system. En
enhetlig och hog skyddsniva bor darfor sikerstallas i hela unionen for att tillforlitlig Al ska uppnds, medan skillnader
som hindrar den fria rorligheten for samt innovation inom och anvindning och spridning av Al-system och
relaterade produkter och tjinster pd den inre marknaden bor férhindras genom faststillande av enhetliga
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skyldigheter for operatorer och garanterande av ett enhetligt skydd for tvingande hansyn till allménintresset och
personers rattigheter pd hela den inre marknaden pa grundval av artikel 114 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget). I den utstrdckning som denna forordning omfattar sirskilda regler for skydd av
individer nir det giller behandling av personuppgifter avseende begrinsning av anvindningen av Al-system for
biometrisk fjarridentifiering for brottsbekimpande dndamdl, av anvindningen av Al-system for riskbedomningar av
fysiska personer for brottsbekimpande dandamél och av anvindningen av Al-system for biometrisk kategorisering for
brottsbekdmpande dndamadl, ar det, nir det galler dessa sirskilda regler, lampligt att grunda denna forordning pa
artikel 16 i EUF-fordraget. Mot bakgrund av dessa sirskilda regler och anvidndningen av artikel 16 i EUF-fordraget dr
det lampligt att samrdda med Europeiska dataskyddsstyrelsen.

Al ingdr i en teknikfamilj under snabb utveckling som bidrar till en mingd ekonomiska, miljomassiga och
samhilleliga vinster 6ver hela spektrumet av ndringslivssektorer och samhillsverksamheter. Genom att forbittra
forutsigelserna, optimera verksamheter och resurstilldelning och individanpassa de digitala l6sningar som ar
tillgéngliga for enskilda och organisationer kan anviandningen av Al ge foretag viktiga konkurrensférdelar och stodja
socialt och miljomassigt fordelaktiga utfall, exempelvis inom halso- och sjukvard, jordbruk, livsmedelssikerhet,
utbildning, media, sport, kultur, infrastrukturforvaltning, energi, transport och logistik, offentliga tjdnster, sikerhet,
réttsvisende, resurs- och energieffektivitet. Miljoovervakning, bevarande och aterstillande av biologisk mangfald och
ekosystem samt begransning av och anpassning till klimatforandringar.

Samtidigt kan Al beroende pd omstindigheterna kring den specifika tillimpningen, anvindningen och den tekniska
utvecklingsnivén, ge upphov till risker och skada allmédnna intressen och grundliggande rittigheter som skyddas av
unionsritten. Dessa skador kan vara materiella eller immateriella, inbegripet fysiska, psykologiska, samhalleliga eller
ekonomiska skador.

Med tanke pd den stora inverkan som Al kan ha pd samhillet, och behovet av att bygga upp fortroende, ar det
mycket viktigt att Al och dess regelverk utvecklas i enlighet med unionens virden sdsom de faststills i artikel 2
i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget), de grundliggande rittigheter och friheter som faststills
i fordragen och, enligt artikel 6 i EU-fordraget, stadgan. En forutsittning ar att Al bor vara en manniskocentrerad
teknik. Den bor fungera som ett verktyg for manniskor, med slutmadlet att 6ka manniskors vilbefinnande.

For att sakerstilla en konsekvent och hog skyddsnivd for allménintressen pa omrddena hilsa, sikerhet och
grundlidggande rittigheter bor gemensamma regler faststillas for Al-system med hog risk. Dessa regler bor vara
forenliga med stadgan, icke-diskriminerande och i linje med unionens internationella handelsdtaganden. De bor
ocksa ta hinsyn till den europeiska forklaringen om digitala rattigheter och principer for det digitala decenniet och
de etiska riktlinjerna for tillforlitlig Al fran hognivdexpertgruppen for artificiell intelligens (Al-expertgruppen).

Dirmed behovs en rittslig ram for unionen som faststiller harmoniserade regler f6r Al for att frimja utvecklingen,
anvindningen och spridningen av Al pa den inre marknaden, varigenom samtidigt en hog skyddsnivd uppnas for
allminintressen, sdsom hilsa, sikerhet och skydd av grundliggande rittigheter, inbegripet demokrati, rittsstatens
principer och miljoskydd, sdsom erkdnns och skyddas enligt unionsrdtten. For att uppnd detta syfte bor det
faststllas regler som reglerar utslippandet pd marknaden, ibruktagandet och anvindningen av vissa Al-system, for
att pa sa sitt sikerstilla en vil fungerande inre marknad och gora det mojligt for dessa system att omfattas av
principen om fri rorlighet for varor och tjanster. Dessa regler bor vara tydliga och robusta nér det géller att skydda
grundldggande rittigheter, stddja nya innovativa losningar, mojliggora ett europeiskt ekosystem av offentliga och
privata aktorer som skapar Al-system i linje med unionens virden och ta tillvara den digitala omstillningens
potential i hela unionen. Genom faststillandet av dessa regler, och atgirder till stod for innovation med sirskild
inriktning pd smd och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, stoder denna forordning unionens mal att
frimja den europeiska ménniskocentrerade Al-strategin och att bli vidrldsledande inom utvecklingen av siker,
tillforlitlig och etisk Al sdsom faststillts av Europeiska rddet (°), och den sikerstiller skyddet av etiska principer,
vilket sirskilt har begirts av Europaparlamentet (°).

Europeiska rddet, 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 tillhérande teknik (2020/2012(INL)).
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Harmoniserade regler som ir tillimpliga pa utslippande pd marknaden, ibruktagande och anvindning av Al-system
med hog risk bor faststillas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 ('),
Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG (¥) och Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/1020 (°) (den nya lagstiftningsramen). De harmoniserade regler som faststills i den hdr forordningen bor gilla
i alla sektorer och bor, i linje med den nya lagstiftningsramen, inte paverka befintlig unionsritt, sirskilt om
dataskydd, konsumentskydd, grundliggande rattigheter, sysselsittning och skydd for arbetstagare, samt
produktsdkerhet, vilken den hir forordningen kompletterar. Alla rattigheter och rittsmedel som foreskrivs genom
sddan unionsratt for konsumenter, och andra personer som Al-system kan ha en negativ inverkan pa, inbegripet nar
det giller ersittning for eventuella skador enligt rddets direktiv 85/374[EEG (1), forblir som en foljd av detta
opaverkade och fullt tillimpliga. Vidare bor den hir férordningen, ndr det giller anstdllning och skydd for
arbetstagare, darfor inte paverka unionsritten om socialpolitik och nationell arbetsritt, i overensstimmelse med
unionsratten, om anstillnings- och arbetsvillkor, inbegripet hilsa och sikerhet pa arbetsplatsen och forhéllandet
mellan arbetsgivare och arbetstagare. Den hir forordningen bor inte heller paverka utévandet av grundliggande
rittigheter som erkdnns i medlemsstaterna och pa unionsnivd, inbegripet ritten eller friheten att strejka eller att vidta
annan dtgard som ingdr i medlemsstaternas respektive arbetsmarknadsmodell, eller ritten att férhandla om, ingé och
tillimpa kollektivavtal eller vidta kollektiva tgdrder i enlighet med nationell ritt. Den hdr férordningen bor inte
paverka de bestimmelser som syftar till att forbattra arbetsvillkoren for plattformsarbete som faststalls i ett direktiv
fran Europaparlamentet och rddet om bittre arbetsvillkor for plattformsarbete. Dessutom syftar den hir
forordningen till att stirka effektiviteten hos sddana befintliga rittigheter och rittsmedel genom att sirskilda krav
och skyldigheter faststills, bland annat nir det géller transparens, teknisk dokumentation och loggning avseende
Al-system. Vidare bor de skyldigheter som aldggs olika operatorer som ingdr i Al-virdekedjan enligt den hér
forordningen tillimpas utan att det paverkar nationell ritt i 6verensstimmelse med unionsritten, med verkan att
anvindningen av vissa Al-system begrinsas ndr sidan ritt inte omfattas av den hir forordningen eller efterstravar
andra legitima mdl av allmint intresse d4n dem som efterstrdvas genom den hdr férordningen. Till exempel bor
nationell arbetsratt och nationell ritt om skydd av minderdriga, dvs. personer under 18 ar, med beaktande av allmén
kommentar nr 25 (2021) till FN:s barnkonvention om barns rattigheter i den digitala miljon, i den man de inte ar
specifika for Al-system och efterstravar andra legitima mal av allmint intresse, inte paverkas av den hir
forordningen.

Den grundliggande ritten till skydd av personuppgifter garanteras sarskilt genom Europaparlamentets och rédets
forordningar (EU) 2016/679 (') och (EU) 2018/1725 (**) samt Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2016/680 (**). Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG (**) skyddar dessutom privatlivet och
konfidentialitet vid kommunikation, bland annat genom att villkor féreskrivs for all lagring av personuppgifter
och icke-personuppgifter i, och for dtkomst fran, terminalutrustning. De unionsrittsakterna ger grunden for en
héllbar och ansvarsfull databehandling, dven i de fall d& dataset innehéller en blandning av personuppgifter och
icke-personuppgifter. Den hdr forordningen syftar inte till att paverka tillimpningen av befintlig unionsritt om
behandling av personuppgifter, inbegripet uppgifter och befogenheter f6r de oberoende tillsynsmyndigheter som ar
behoriga att 6vervaka efterlevnaden av dessa instrument. Den péverkar inte heller de skyldigheter som leverantorer
och tillhandahallare av Al-system har i sin roll som personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitraden enligt
unionsratten eller nationell ritt om skydd av personuppgifter, i den min utformningen, utvecklingen eller
anvindningen av Al-system inbegriper behandling av personuppgifter. Det dr ocksd lampligt att klargora att

Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och upphdvande av
forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och
upphivande av rddets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och 6verensstimmelse for
produkter och om éndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169,
25.6.2019, s. 1).

Radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
skadestandsansvar for produkter med sikerhetsbrister (EGT L 210, 7.8.1985, s. 29).

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

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byréder och om det fria flodet av sidana uppgifter
samt om upphévande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behoriga myndigheters behandling av personuppgifter for att forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstilla
straffrittsliga pafoljder, och det fria flodet av sadana uppgifter och om upphdvande av ridets rambeslut 2008/977/RIF (EUT L 119,
4.5.2016, s. 89).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av personuppgifter och integritetsskydd
inom sektorn for elektronisk kommunikation (Direktiv om integritet och elektronisk kommunikation) (EGT L 201, 31.7.2002,
s. 37).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj

3/144



SV EUT L, 12.7.2024

registrerade fortsdtter att dtnjuta alla de rattigheter och garantier som de tillerkdnns genom sddan unionsritt,
inbegripet de rdttigheter som ror uteslutande automatiserat individuellt beslutsfattande, inbegripet profilering.
Harmoniserade regler for utslippande pa marknaden, ibruktagande och anvindning av Al-system som inréttas enligt
den hir forordningen bor underlitta ett effektivt genomforande och gora det mojligt for de registrerade att utova
sina rdttigheter och andra rittsmedel som garanteras enligt unionsritten om skydd av personuppgifter och av andra
grundldggande rittigheter.

(11) Denna forordning bor inte péaverka tillimpningen av bestimmelserna om ansvar for leverantorer av
formedlingstjinster i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/2065 ().

(12)  Begreppet Al-system i denna forordning bor vara tydligt definierat och nira anpassat till det arbete som utfors av
internationella organisationer som arbetar med Al for att sikerstilla rittssikerhet, underldtta internationell
konvergens och bred acceptans, och samtidigt ge flexibilitet for att hantera den snabba tekniska utvecklingen pa
detta omrdde. Dessutom bor definitionen baseras pa centrala egenskaper hos Al-system som skiljer det frdn enklare
traditionella programvarusystem eller programmeringsmetoder och inte omfatta system som bygger pa de regler
som faststills endast av fysiska personer for att automatiskt utfora operationer. En viktig egenskap hos Al-system dr
deras formdga att dra slutsatser. Denna slutsatsformaga avser processen att erhdlla utdata, sdsom forutsigelser,
innehall, rekommendationer eller beslut, som kan paverka fysiska och virtuella miljoer och Al-systemens forméga att
hirleda modeller eller algoritmer, eller bade och, fran indata eller data. De tekniker som gor inferens mojlig nar ett
Al-system byggs upp inbegriper metoder fér maskininldrning for inldrning genom data om hur vissa mal uppnds,
och logik- och kunskapsbaserade strategier som drar slutsatser av kodad kunskap om eller symbolisk representation
av den uppgift som ska losas. Ett Al-systems kapacitet att dra slutsatser gar utover grundliggande databehandling
genom att mojliggora inldrning, resonemang eller modellering. Termen maskinbaserad avser det faktum att Al-system
kors pd maskiner. Hanvisningen till uttryckliga eller underforstddda mal understryker att Al-system kan fungera
enligt uttryckliga definierade mal eller underforstddda mal. Al-systemets mal kan skilja sig fran Al-systemets avsedda
dndamadl i ett specifikt sammanhang. Vid tillimpningen av denna forordning bor miljoer forstds som de
sammanhang dir Al-systemen ér i drift, medan utdata som genereras av Al-systemet aterspeglar olika funktioner
som utfors av Al-system och inbegriper forutsigelser, innehdll, rekommendationer eller beslut. Al-system ir
utformade for att fungera med varierande grad av autonomi, vilket innebar att de ar oberoende av mansklig kontroll
i viss mén och har férmdga att fungera utan manskligt ingripande. Den anpassningsformaga som ett Al-system kan
uppvisa nir det inforts avser formégan till sjdlvlarande, vilket gor det majligt for systemet att forandras under sin
anvindning. Al-system kan anvindas fristdende eller som komponent i en produkt, oavsett om systemet ar fysiskt
integrerat i produkten (inbyggt) eller tjdnar produktens funktioner utan att vara integrerat i produkten (icke-inbyggt).

(13)  Begreppet tillhandahdllare, som det hinvisas till i denna forordning, bor tolkas som varje fysisk eller juridisk person,
inbegripet en offentlig myndighet, offentlig byra eller ett annat organ, som under eget 6verinseende anvinder ett
Al-system, med undantag for om Al-systemet anviands under personlig icke-yrkesmissig verksamhet. Beroende péd
typen av Al-system kan anvidndningen av systemet paverka andra personer én tillhandahallaren.

(14)  Begreppet biometriska uppgifter som anvands i denna forordning bor tolkas mot bakgrund av begreppet biometriska
uppgifter enligt definitionen i artikel 4.14 i forordning (EU) 2016/679, artikel 3.18 i forordning (EU) 2018/1725
och artikel 3.13 i direktiv (EU) 2016/680. Biometriska uppgifter kan ge méjlighet till autentisering, identifiering och
kategorisering av fysiska personer och igenkdnning av fysiska personers kénslor.

(15)  Begreppet biometrisk identifiering, som det hdnvisas till i denna forordning, bor definieras som automatiserad
igenkdnning av fysiska, fysiologiska och beteendemdssiga minskliga sirdrag sdsom ansikte, OGgonrorelser,
kroppsform, rost, prosodi, ging, hallning, hjirtfrekvens, blodtryck, lukt eller tangenttryckningskarakteristik for
att faststdlla en enskild persons identitet genom att jimféra denna individs biometriska uppgifter med lagrade
biometriska uppgifter tillhorande individer i en referensdatabas, oavsett om individen har givit sitt medgivande eller
inte. Detta utesluter Al-system som ar avsedda att anvandas for biometrisk verifiering, vilket inbegriper autentisering,
vars enda syfte ar att bekréfta att en specifik fysisk person dr den person som denne utger sig for att vara och att
bekrifta identiteten pd en fysisk person med det enda syftet att fd dtkomst till en tjanst, ldsa upp en enhet eller ha
siker tillgdng till lokaler.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2065 av den 19 oktober 2022 om en inre marknad for digitala tjanster och
om 4ndring av direktiv 2000/31/EG (f6rordningen om digitala tjinster) (EUT L 277, 27.10.2022, s. 1).
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Begreppet biometrisk kategorisering, som det hénvisas till i denna férordning, bor definieras som att fysiska personer
hanfors till sirskilda kategorier pd grundval av deras biometriska uppgifter. Sddana sirskilda kategorier kan avse
aspekter som kon, dlder, hdrfirg, 6gonfirg, tatueringar, beteende- eller personlighetsdrag, sprék, religion, tillhorighet
till nationell minoritet, sexuell liggning eller politisk dskddning. Detta omfattar inte system for biometrisk
kategorisering som har en ren extrafunktion som ar oupplosligt kopplad till en annan kommersiell tjdnst, vilket
innebdr att funktionen av objektiva tekniska skal inte kan anvindas utan den huvudsakliga tjansten, och
integreringen av denna funktion ar inte ett sitt att kringga tillimpligheten av reglerna i denna forordning. Filter som
kategoriserar ansikts- eller kroppsegenskaper som anvinds pd marknadsplatser online kan till exempel utgora en
sddan extrafunktion, eftersom de kan anvindas endast i forhallande till den huvudsakliga tjdnsten, som ér att silja en
produkt genom att gora det mojligt for konsumenten att i forvig se produkten pa sig sjilv och hjilpa konsumenten
att fatta ett kopbeslut. Filter som anvinds pé sociala nitverkstjanster online och som kategoriserar ansikts- eller
kroppsfunktioner for att gora det mojligt for anvindare att ligga till eller dndra bilder eller videor kan ocksa
betraktas som extrafunktioner, eftersom ett sddant filter inte kan anvindas utan den huvudsakliga tjdnsten hos de
sociala ndtverkstjinsterna som utgors av delning av innehall online.

Begreppet system for biometrisk fjarridentifiering, som det hdnvisas till i denna foérordning, bor definieras utifrin
funktion, som ett Al-system avsett for identifiering av fysiska personer utan deras aktiva medverkan, vanligtvis pa
distans, genom jamforelse mellan en persons biometriska uppgifter och biometriska uppgifter i en referensdatabas,
oavsett den specifika teknik, process eller typ av biometriska uppgifter som anvinds. Sddana system for biometrisk
fjarridentifiering anvinds vanligtvis for att samtidigt uppfatta flera personer eller deras beteende for att avsevirt
underlitta identifieringen av fysiska personer utan deras aktiva medverkan. Detta utesluter Al-system som &r avsedda
att anvandas for biometrisk verifiering, vilket inbegriper autentisering, vars enda syfte ar att bekrifta att en specifik
fysisk person ér den person som denne utger sig for att vara, och system som anvinds for att bekrifta identiteten pa
en fysisk person med det enda syftet att fa dtkomst till en tjanst, ldsa upp en enhet eller ha saker tillgang till lokaler.
Detta uteslutande motiveras av att sddana system sannolikt har mindre inverkan pa fysiska personers grundlaggande
rittigheter dn de system for biometrisk fjarridentifiering som kan anvindas for behandling av biometriska uppgifter
om ett stort antal personer utan deras aktiva medverkan. Nar det giller system i realtid sker insamlingen av
biometriska uppgifter, jamforelsen och identifieringen omedelbart, nist intill omedelbart eller under alla
omstindigheter utan betydande drojsmél. I detta avseende bor det inte finnas ndgot utrymme for att kringgd
denna forordnings regler om anvandning i realtid av de ber6rda Al-systemen genom att medge mindre f6rdrojningar.
Realtidssystem involverar direktupptagningar eller ndst intill direktupptagningar av material, sdsom videoupptagningar,
genererade med kamera eller annan utrustning med liknande funktion. Efterhandssystem baseras diremot pa redan
insamlade biometriska uppgifter och jamforelsen och identifieringen sker med en betydande f6rdrojning. Detta
involverar sddant material som bilder eller videoupptagningar som genereras genom 6vervakningskameror (CCTV)
eller privat utrustning och som har genererats fore anvindningen av systemet avseende de berérda fysiska
personerna.

Begreppet system for kansloigenkdnning, som det hénvisas till i denna forordning, bor definieras som ett Al-system vars
syfte dr att identifiera eller uttyda fysiska personers kinslor eller avsikter pd grundval av deras biometriska uppgifter.
Begreppet avser kinslor eller avsikter som lycka, sorg, ilska, overraskning, avsky, forligenhet, sinnesrérelse, skam,
forakt, nojdhet och fornojelse. Det omfattar inte fysiska tillstdnd, sdsom smarta eller trotthet, inbegripet till exempel
system som anvands for att uppticka trotthetstillstandet hos yrkespiloter eller yrkeschaufforer i syfte att forebygga
olyckor. Detta omfattar inte heller enbart upptackt av latt skonjbara uttryck, gester eller rorelser, savida de inte
anvinds for att identifiera eller dra slutsatser om kanslor. De uttrycken kan vara grundlidggande ansiktsuttryck sdsom
en sur min eller ett leende, eller gester som rorelser av hander, armar eller huvud, eller egenskaper hos en persons
rost, till exempel hojd rost eller viskningar.

I denna forordning bor begreppet allmdnt tillginglig plats forstds som varje fysisk plats som dr tillginglig for ett
obestamt antal fysiska personer och oberoende av om platsen i friga dr privatdgd eller offentligdgd, oberoende av
den verksamhet for vilken platsen fir anvindas, sdsom handel, till exempel for affdrer, restauranger, kaféer, for
tjdnster, till exempel banker, yrkesverksamhet, besoksniring, for idrott, till exempel simbassanger, gym, arenor, for
transport, till exempel buss-, tunnelbane- och jarnvagsstationer, flygplatser, transportmedel, f6r underhéllning, till
exempel biografer, teatrar, museer, konsert- och konferenslokaler, eller for fritidsindamal eller annat, till exempel
allminna vidgar och torg, parker, skogar, lekplatser. En plats bor dven klassificeras som allmint tillgianglig om
tilltradet, oavsett potentiella kapacitets- eller sakerhetsbegransningar, omfattas av vissa pd forhand faststallda villkor
som kan uppfyllas av ett obestimt antal personer, sdsom kop av en biljett, forhandsregistrering eller en viss dlder.
Diremot bor en plats inte anses vara allmint tillgdnglig om dtkomsten édr begransad till specifika och definierade
fysiska personer antingen genom unionsritt eller nationell ritt med direkt anknytning till allmin sikerhet eller
sikerhet eller genom att den person som har relevant befogenhet avseende platsen tydligt uttrycker sin vilja. Den
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faktiska mojligheten till tilltrade, till exempel en olast dorr, en Oppen grind i ett stiangsel, innebér inte att platsen dr
allmant tillganglig om det finns indikationer eller omstandigheter som tyder pd motsatsen, till exempel skyltar som
forbjuder eller begransar tilltrade. Foretags- och fabrikslokaler samt kontor och arbetsplatser till vilka avsikten r att
endast berorda anstdllda och tjansteleverantdrer ska ha tilltrade ar platser som inte 4r allmint tillgingliga. Allmant
tillgangliga platser bor inte omfatta fingelser eller grinskontrollomraden. Vissa andra omrdden kan bestd av bade
omraden som 4r allmént tillgdngliga och omrdden som inte dr allmant tillgdngliga, sisom en korridor i ett privat
bostadshus som krévs for tilltrade till en ldkarmottagning eller en flygplats. Onlineplatser omfattas inte eftersom de
inte dr fysiska platser. Det bor dock avgoras fran fall till fall om en viss plats ar tillginglig for allmdnheten, med
beaktande av den individuella situationens sirdrag.

(20)  For att dra storsta mojliga nytta av Al-system och samtidigt skydda grundliggande rittigheter, hilsa och sikerhet och
mojliggora demokratisk kontroll bor Al-kunnighet forse leverantorer, tillhandahéllare och berérda personer med de
begrepp som krévs for att fatta vilgrundade beslut om Al-system. Dessa begrepp kan variera med avseende pa det
relevanta sammanhanget och kan inbegripa forstdelse av den korrekta tillimpningen av tekniska delar under
Al-systemets utvecklingsfas, de dtgirder som ska tillimpas under dess anvindning, limpliga sitt att tolka
Al-systemets utdata och, nar det giller berorda personer, den kunskap som kravs for att forstd hur beslut som fattas
med hjilp av Al kommer att paverka dem. I samband med tillimpningen av denna forordning bor Al-kunnighet ge
alla relevanta aktorer i Al-vdrdekedjan de insikter som krivs for att sikerstilla lamplig efterlevnad och korrekt
efterlevnadskontroll. Dessutom kan ett brett genomférande av atgédrder for Al-kunnighet och inférandet av limpliga
uppfoljningsdtgirder bidra till att forbittra arbetsvillkoren och i slutindan uppritthalla konsolideringen av och
innovationsbanan for tillforlitlig Al i unionen. Den europeiska styrelsen for artificiell intelligens (styrelsen) bor stodja
kommissionen for att frimja Al-kunnighet, allmédnhetens medvetenhet om och forstielse av fordelar, risker,
skyddsatgarder, rattigheter och skyldigheter i samband med anvindningen av Al-system. I samarbete med berorda
parter bor kommissionen och medlemsstaterna underldtta utarbetandet av frivilliga uppforandekoder for att 6ka
Al-kunnigheten hos personer som arbetar med utveckling, drift och anvindning av AL

(21)  For att sikerstlla lika villkor och ett effektivt skydd av individers rittigheter och friheter i hela unionen bor de regler
som faststdlls 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 tillhandahallare av Al-system som ar etablerade
i unionen.

(22) Mot bakgrund av deras digitala natur bor vissa Al-system omfattas av denna férordning dven om de inte slapps ut pa
marknaden, tas i bruk eller anvinds i unionen. Detta dr exempelvis fallet om en operator som dr etablerad i unionen
lagger ut vissa tjdnster pa entreprenad hos en operator som ar etablerad i ett tredjeland i friga om en aktivitet som
ska utforas av ett Al-system som skulle klassificeras som Al-system med hog risk. Under dessa omstandigheter kan
det Al-system som anvinds i ett tredjeland av operatoren behandla data som pd lagligt sitt samlats in och 6verforts
fran unionen och forse den avtalsslutande operatéren i unionen med utdata fran detta Al-system som &r resultatet av
denna behandling, utan att det berérda Al-systemet slipps ut pd marknaden, tas i bruk eller anvinds i unionen. For
att forhindra att denna forordning kringgds och sikerstilla ett effektivt skydd av fysiska personer som befinner sig
i unionen, bor denna forordning ocksa tillimpas pé leverantorer och tillhandahéllare av Al-system som ar etablerade
i tredjelinder, i den utstrickning som de utdata som produceras av dessa Al-system ir avsedda att anvindas
i unionen. For att ta hdnsyn till befintliga arrangemang och sirskilda behov av framtida samarbete med utlindska
partner med vilka information och bevis utbyts, bor denna férordning dock inte tillimpas pa offentliga myndigheter
i ett tredjeland eller internationella organisationer som agerar inom ramen for samarbete eller internationella avtal
som ingdtts pd unionsnivd eller nationell nivd och som avser brottsbekimpande och rittsligt samarbete med
unionen eller medlemsstaterna, forutsatt att det tredjeland eller den internationella organisation som berérs erbjuder
tillrickliga skyddsatgarder vad avser skyddet av enskildas grundliaggande rittigheter och friheter. I relevanta fall kan
detta omfatta verksamhet som bedrivs av enheter som av tredjelinderna fatt i uppdrag att utfora sirskilda uppgifter
till stod for sddant brottsbekimpande och rittsligt samarbete. Sddana ramar for samarbete eller avtal har faststallts
bilateralt mellan medlemsstater och tredjeldnder eller mellan Europeiska unionen, Europol och andra unionsbyraer
och tredjelinder och internationella organisationer. De myndigheter som &r behoriga att ut6va tillsyn over
brottsbekimpande och rittsliga myndigheter enligt denna forordning bor bedoma huruvida dessa ramar for
samarbete eller internationella avtal innehéller lampliga skyddstgarder med avseende pd skyddet av enskildas

6/144 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj



EUT L, 12.7.2024

SV

(23)

(24)

(25)

grundldggande rdttigheter och friheter. Mottagande nationella myndigheter och unionsinstitutioner, unionsbyraer
och unionsorgan som anvinder sddana utdata i unionen forblir ansvariga for att sakerstilla att anvindningen av
dessa dr forenlig med unionsrdtten. Nir dessa internationella avtal ses over eller nir nya ingas i framtiden bor de
avtalsslutande parterna gora sitt yttersta for att anpassa dessa avtal till kraven i denna férordning.

Denna forordning bor ocksa tillimpas pd unionens institutioner, organ och byréder nir de agerar som leverantor eller
tillhandahallare av ett Al-system.

Om och i den man Al-system sldpps ut pd marknaden, tas i bruk eller anvinds med eller utan dndringar av sddana
system for militdra dndamadl, forsvarsindamal eller andamél som ror nationell sikerhet, bor dessa undantas frdn
denna forordnings tillimpningsomrade, oberoende av vilken typ av enhet som bedriver denna verksambhet, till
exempel huruvida det dr en offentlig eller privat enhet. Nar det giller militira dndamal och forsvarsindamal
motiveras ett sidant undantagande bade av artikel 4.2 i EU-fordraget och av sirdragen i medlemsstaternas och
unionens gemensamma forsvarspolitik som omfattas av kapitel 2 i avdelning V i EU-fordraget och som omfattas av
folkratten, som darfor ar den lampligaste rittsliga ramen for reglering av Al-system i samband med anviandning av
dodligt véld och andra Al-system inom ramen for militir verksamhet och forsvarsverksamhet. Nar det géller
indamal som ror nationell sikerhet motiveras undantagandet bdde av att nationell sikerhet helt och héllet faller
under medlemsstaternas ansvarsomréde i enlighet med artikel 4.2 i EU-fordraget och av den sdrskilda karaktir och
de operativa behov som verksamheten avseende nationell sikerhet har samt av de sirskilda nationella regler som ar
tillimpliga pd denna verksamhet. Om ett Al-system som utvecklas, slapps ut pd marknaden, tas i bruk eller anvands
for militdra andamal, forsvarsindamal eller andamal som ror nationell sidkerhet tillfalligt eller permanent anvinds for
andra dndamdl, till exempel civila eller humanitira indamal, eller indamél som ror brottsbekdmpning eller allman
sikerhet, skulle ett sddant system dndd omfattas av denna forordning. I sd fall bor den enhet som anvinder
Al-systemet for andra dandamdl 4n militdra dndamdl, forsvarsindamal eller dndamal som ror nationell sikerhet
sikerstilla att Al-systemet dverensstimmer med denna férordning, sdvida inte systemet redan ar forenligt med denna
forordning. Al-system som slapps ut pd marknaden eller tas i bruk for ett indamédl som ar undantaget, dvs. militart
eller som ror forsvar eller nationell sikerhet, och ett eller flera icke-undantagna dndamal, sdsom civila dndamdl eller
brottsbekdmpning, omfattas av denna forordning, och leverantorer av dessa system bor sikerstilla efterlevnad av
denna forordning. I dessa fall bor det faktum att ett Al-system kan omfattas av denna forordning inte paverka
mojligheten for enheter som bedriver verksamhet inom nationell sikerhet, forsvarsverksamhet och militir
verksamhet, oavsett vilken typ av enhet som bedriver denna verksamhet, att anvinda Al-system for nationell
sikerhet, militira dndamal och forsvarsindamal, vars anvindning 4ar undantagen frén denna forordnings
tillimpningsomrade. Ett Al-system som slipps ut pd marknaden for civila eller brottsbekimpande dndamal och
som anviands med eller utan dndringar for militira dndamadl, forsvarsindamadl eller dndamdl som ror nationell
sikerhet bor inte omfattas av denna foérordning, oavsett vilken typ av enhet som bedriver denna verksambhet.

Denna férordning bor stodja innovation, respektera forskningens frihet och inte underminera forsknings- och
utvecklingsverksamhet. Det dr dirfor nddvindigt att frin dess tillimpningsomrdde undanta Al-system och
Al-modeller som sirskilt utvecklats och tagits i bruk enbart for vetenskaplig forskning och utveckling. Det ir
dessutom nodvandigt att sikerstilla att denna forordning inte pd annat sitt paverkar vetenskaplig forsknings- och
utvecklingsverksamhet avseende Al-system eller Al-modeller innan dessa slipps ut pd marknaden eller tas i bruk.
Inte heller nédr det giller produktorienterad forsknings-, testnings- och utvecklingsverksamhet avseende Al-system
eller Al-modeller bor bestimmelserna i denna forordning tillimpas innan dessa system och modeller tas i bruk eller
slapps ut pa marknaden. Detta undantagande paverkar inte skyldigheten att f6lja denna forordning om ett Al-system
som faller inom tillimpningsomradet for denna forordning slipps ut pd marknaden eller tas i bruk till foljd av sddan
forsknings- och utvecklingsverksamhet eller tillimpningen av bestimmelser om regulatoriska sandlddor for Al och
testning under verkliga foérhéllanden. Utan att det paverkar tillimpningen av undantagandet av Al-system som
sarskilt utvecklats och tagits i bruk enbart for vetenskaplig forskning och utveckling bor andra Al-system som kan
anvindas for att genomfora forsknings- och utvecklingsverksamhet dven fortsittningsvis omfattas av bestimmel-
serna i denna forordning. All forsknings- och utvecklingsverksamhet bor under alla omstindigheter genomforas
i enlighet med erkinda etiska och yrkesmissiga standarder for vetenskaplig forskning och bor bedrivas i enlighet
med tillimplig unionsritt.

For att infora en proportionell och effektiv uppsittning bindande regler f6r Al-system bor en tydligt definierad
riskbaserad metod anvdndas. Denna metod bor innebira att dessa reglers art och innehall anpassas till intensiteten
och omfattningen av de risker som Al-systemen kan generera. Det 4r ddrfor nodvindigt att forbjuda vissa
oacceptabla Al-anvandningsomrdden, faststilla vissa krav for Al-system med hog risk och skyldigheter for berorda
operatorer samt faststdlla transparensskyldigheter for vissa Al-system.
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(27)  Den riskbaserade metoden utgér grunden for en proportionell och effektiv uppsattning bindande regler, men det ar
viktigt att pdminna om de etiska riktlinjer for tillforlitlig AI frin 2019 som utarbetats av den oberoende
Al-expertgruppen, som utsetts av kommissionen. I dessa riktlinjer utarbetade Al-expertgruppen sju icke-bindande
etiska principer for Al som bor bidra till att sikerstilla att Al ér tillforlitlig och etiskt sund. De sju principerna
omfattar ménskligt agentskap och minsklig tillsyn, teknisk robusthet och sikerhet, integritet och dataférvaltning,
transparens, mangfald, icke-diskriminering och rittvisa, samhillets och miljons vilbefinnande samt ansvarsskyldig-
het. Utan att det paverkar de rittsligt bindande kraven i denna forordning och annan tillimplig unionsratt bidrar
dessa riktlinjer till utformningen av konsekvent, tillforlitlig och manniskocentrerad Al i linje med stadgan och de
virden som unionen bygger pa. Enligt Al-expertgruppens riktlinjer innebdr manskligt agentskap och minsklig
tillsyn att Al-system utvecklas och anvinds som ett verktyg som tjanar manniskor, respekterar mansklig virdighet
och personlig sjilvstandighet och ska fungera sd att de pd ett lampligt sitt kan kontrolleras och overvakas av
maénniskor. Teknisk robusthet och sikerhet innebir att Al-system ska utvecklas och anvindas pa ett sitt som
mojliggor robusthet i hindelse av problem och resiliens mot forsok att dndra Al-systemets anvidndning eller
prestanda for att mojliggora olaglig anvindning frén tredje parters sida, och minimerar oavsiktlig skada. Integritet
och dataforvaltning innebdr att Al-system utvecklas och anvinds i enlighet med integritets- och dataskyddsregler,
samtidigt som data som uppfyller hoga standarder i friga om kvalitet och integritet behandlas. Transparens innebir
att Al-system utvecklas och anvinds pa ett sitt som mojliggor lamplig sparbarhet och forklarbarhet, samtidigt som
miénniskor informeras om att de kommunicerar eller interagerar med ett Al-system och att tillhandahdllare
vederborligen informeras om Al-systemets kapacitet och begrdnsningar samt att personer som paverkas informeras
om sina rattigheter. Mdngfald, icke-diskriminering och rittvisa innebér att Al-system utvecklas och anvinds pd ett
satt som inkluderar olika aktorer och framjar lika tillgang, jamstilldhet och kulturell mangfald, samtidigt som
diskriminerande effekter och oskiliga biaser, som ar forbjudna enligt unionsritten eller nationell ritt undviks.
Sambhillets och miljons vilbefinnande innebir att Al-system utvecklas och anvinds pa ett hallbart och milj6vanligt
sitt samt for att gynna alla ménniskor, samtidigt som de ldngsiktiga effekterna for individen, samhallet och
demokratin 6vervakas och bedoms. Tillimpningen av dessa principer bor, ndr sd ar mojligt, omsittas i utformningen
och anviandningen av Al-modeller. De bor under alla omstindigheter ligga till grund for utarbetandet av
uppforandekoder inom ramen for denna forordning. Alla berorda parter, inbegripet industrin, den akademiska
virlden, det civila samhillet och standardiseringsorganisationer, uppmanas att pa limpligt sitt beakta de etiska
principerna f6r utveckling av frivillig basta praxis och standarder.

(28)  Vid sidan av de mdnga nyttiga anvindningsomrddena for Al kan den ocksd missbrukas och tillhandahélla nya och
kraftfulla verktyg for manipulation, utnyttjande och social kontroll. Sddana anvindningsomraden ar sirskilt skadliga
och kriankande och bor forbjudas eftersom de strider mot unionens virden och respekten for manniskans vardighet,
frihet, jamlikhet, demokrati och rittsstatens principer samt grundliggande rattigheter som faststills i stadgan,
inbegripet ritten till icke-diskriminering, dataskydd och personlig integritet samt barnets rattigheter.

(29)  Al-baserad manipulativ teknik kan anvindas for att dvertyga personer att dgna sig at oonskat beteende, eller for att
vilseleda dem genom att driva dem till beslut pa ett sitt som undergriver och forsimrar deras autonomi,
beslutsfattande och fria val. Utslippandet pd marknaden, ibruktagandet eller anvindningen av vissa Al-system med
malet eller foljden att det ménskliga beteendet visentligt pdverkas och som sannolikt kan medfora betydande skador,
i synnerhet med tillriackligt betydande negativa konsekvenser for den fysiska eller psykiska hilsan eller ekonomiska
intressen, ar sarskilt farliga och bor darfor forbjudas. Sddana Al-system utnyttjar subliminala komponenter sdsom
ljud-, bild- och videostimuli som manniskor inte kan uppfatta, eftersom dessa stimuli ligger utanfor méanniskans
uppfattningsformaga, eller annan manipulativ eller vilseledande teknik som undergraver eller férsimrar manniskors
autonomi, beslutsfattande eller fria val pa sitt ddr mdnniskor inte dr medvetna om denna teknik, eller om de ir
medvetna om den, fortfarande kan vilseledas eller inte kan kontrollera eller std emot den. Detta kan underlittas av till
exempel maskin-hjarna-granssnitt eller virtuell verklighet eftersom det mojliggor en hogre grad av kontroll av vilka
stimuli som personer utsitts for, i den man som de vésentligt kan paverka deras beteende pa ett betydande skadligt
sdtt. Dessutom kan Al-system ocksd pd annat sitt utnyttja sdrbarheterna hos en person eller en viss grupp av
personer pa grund av lder, funktionsnedsittning i den mening som avses i Europaparlamentets och rddets direktiv
(EU) 2019/882 (') eller en specifik social eller ekonomisk situation som sannolikt kommer att gora dessa personer
mer sdrbara for utnyttjande, sdsom personer som lever i extrem fattigdom, etniska minoriteter eller religiosa
minoriteter. Sddana Al-system kan sldppas ut pd marknaden, tas i bruk eller anvindas med malet eller verkan att
visentligt paverka en persons beteende och pd ett sitt som orsakar eller med rimlig sannolikhet kommer att orsaka
betydande skada for den personen eller en annan person eller grupper av personer, inbegripet skador som kan

(") Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2019/882 av den 17 april 2019 om tillginglighetskrav f6r produkter och tjanster (EUT
L 151, 7.6.2019, s. 70).
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ackumuleras over tid, och bor dirfor forbjudas. Det dr kanske inte mojligt att anta att det finns en avsikt att paverka
beteendet, om paverkan beror pé faktorer utanfér Al-systemet som ligger utanfor leverantorens eller
tillhandahallarens kontroll, dvs. faktorer som kanske inte dr rimligen forutsebara och darfor inte kan begrinsas
av leverantoren eller tillhandahallaren av Al-systemet. I alla hidndelser 4r det inte nédvandigt att leverantoren eller
tillhandahallaren har for avsikt att orsaka den betydande skadan, forutsatt att sddan skada beror pd de manipulativa
eller utnyttjande Al-baserade anvindningsomradena. Forbuden mot sddana Al-anvindningsomrdden kompletterar
bestimmelserna i Europaparlamentets och rddets direktiv 2005/29/EG ("), sdrskilt att otillborliga affirsmetoder som
leder till ekonomisk eller finansiell skada for konsumenter ar forbjudna under alla omstidndigheter, oavsett om de har
inforts genom Al-system eller pa annat sitt. Forbuden mot manipulativa och utnyttjande anvindningsomraden
i denna férordning bor inte paverka lagliga anvindningsomraden i samband med medicinsk behandling, sdsom
psykologisk behandling av en psykisk sjukdom eller fysisk rehabilitering, nir denna anvandning sker i enlighet med
tillimplig lag och tillimpliga medicinska normer, till exempel de enskilda personernas eller deras ombuds uttryckliga
samtycke. Dessutom bor vanliga och legitima affirsmetoder, till exempel pa reklamomrédet, som ar forenliga med
tillimplig ritt inte i sig anses utgora skadliga manipulativa Al-baserade metoder.

System for biometrisk kategorisering som baseras pa fysiska personers biometriska uppgifter, sdsom en enskild
persons ansikte eller fingeravtryck, for att hirleda eller dra slutsatser om en persons politiska 8sikter, medlemskap
i fackforening, religiosa eller filosofiska overtygelse, ras, sexualliv eller sexuella laggning bor forbjudas. Detta forbud
omfattar inte laglig markning, filtrering eller kategorisering av biometriska dataset som forvirvats i enlighet med
unionsritten eller nationell ritt pd grundval av biometriska uppgifter, sdsom sortering av bilder enligt hdr- eller
ogonfirg, som till exempel kan anvindas inom brottsbekdmpning.

Al-system som tillhandahéller offentliga eller privata aktorers sociala poingsittning av fysiska personer kan medfora
diskriminering och uteslutning av vissa grupper. De kan strida mot ritten till virdighet och icke-diskriminering och
virdena jamlikhet och rittvisa. Sddana Al-system utvirderar eller klassificerar fysiska personer eller grupper av
sddana pd grundval av flera datapunkter relaterade till deras sociala beteende i olika sammanhang eller kinda,
uttydda eller forutsedda personliga egenskaper eller personlighetsegenskaper under vissa tidsperioder. Den sociala
poéngsittning som erhdlls frdn sddana Al-system kan leda till negativ eller ogynnsam behandling av fysiska personer
eller hela grupper av fysiska personer i sociala sammanhang som saknar koppling till det sammanhang dar berorda
data ursprungligen genererades eller samlades in, eller till en negativ behandling som ar oproportionerlig eller
omotiverad i forhéllande till hur allvarligt deras sociala beteende ar. Al-system som medfor sddana oacceptabla
podngsittningsmetoder och som leder till sidana negativa eller ogynnsamma resultat bor darfor forbjudas. Detta
forbud bor inte paverka lagliga metoder for bedomning av fysiska personer som utfors for ett specifikt andamal
i enlighet med unionsratten och nationell ratt.

Anvindningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid av fysiska personer pé allmant tillgdngliga platser
for brottsbekimpande andamal inkraktar sirskilt pd de berorda personernas rittigheter och friheter, i och med att
denna anvindning kan paverka privatlivet for en stor del av befolkningen, kan skapa en kinsla av konstant
overvakning och indirekt avskricka fran utévande av motesfrihet och andra grundliggande rittigheter. Tekniska
brister i Al-system som dr avsedda for biometrisk fjarridentifiering av fysiska personer kan leda till biaser i resultat
och medfora diskriminerande effekter. Sddana eventuella biaser i resultat och diskriminerande effekter ar sarskilt
relevanta nar det galler dlder, etnicitet, ras, kon eller funktionsnedsittning. De omedelbara effekterna och de
begrinsade mojligheterna till ytterligare kontroll eller korrigering nar det galler anvindningen av sddana system som
fungerar i realtid innebar 6kade risker for rittigheterna och friheterna for berorda personer i samband med, eller
som paverkas av, brottsbekimpande verksamhet.

Anvindningen av sddana system for brottsbekdmpning bor dirfor vara forbjuden, utom i de snivt definierade
situationer som anges i den uttémmande forteckningen, i de fall dd anvindningen ar strikt nodvindig for att uppnd
ett vasentligt allmanintresse vars betydelse ar storre dn riskerna. Dessa situationer inbegriper sokandet efter vissa
brottsoffer, inklusive forsvunna personer, vissa hot mot fysiska personers liv eller fysiska sdkerhet eller hot om en
terroristattack, och lokalisering eller identifiering av garningsman till eller misstiankta for brott som fortecknas i en
bilaga till denna forordning, om dessa brott i den berorda medlemsstaten kan leda till fingelse eller annan

Europaparlamentets och rddets direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillborliga affirsmetoder som tillimpas av
ndringsidkare gentemot konsumenter pd den inre marknaden och om dndring av rddets direktiv 84/450/EEG och
Europaparlamentets och radets direktiv 97/7/EG, 98/27/EG och 2002/65/EG samt Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 2006/2004 (direktiv om otillbrliga affarsmetoder) (EUT L 149, 11.6.2005, s. 22).
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frihetsberévande dtgird under en langsta tidsperiod pd minst fyra dr och i enlighet med faststallda brottsrekvisit for
dessa brott i den medlemsstatens nationella ratt. En sddan troskel f6r pafoljden fangelse eller annan frihetsberévande
atgard i enlighet med nationell ratt bidrar till att sikerstilla att brottet dr allvarligt nog for att potentiellt motivera
anvindningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid. Vidare grundas forteckningen over brott i en bilaga
till denna forordning pé de 32 brott som fortecknas i radets rambeslut 2002/584/RIF (*¥), med beaktande av att vissa
av dessa brott i praktiken sannolikt kommer att vara mer relevanta 4n andra, i och med att det kommer att variera
mycket hur nédvindig och proportionell anvindningen av biometrisk fjarridentifiering i realtid kan forutses vara for
det praktiska arbetet med lokalisering eller identifiering av garningsman eller misstankta ndr det galler brott som
anges i forteckningen, och med beaktande av de sannolika skillnaderna vad giller allvarlighetsgrad, sannolikhet och
omfattning pa skadan eller de mojliga negativa konsekvenserna. Ett 6verhingande hot mot en persons liv eller
fysiska sdkerhet kan ocksd vara foljden av en allvarlig driftsstorning vid kritisk infrastruktur enligt definitionen
i artikel 2.4 i Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2022/2557 (**), om en driftsstorning vid eller forstorelse
av sddan kritisk infrastruktur skulle leda till en omedelbar fara for en persons liv eller fysiska sikerhet, inbegripet
genom allvarlig skada pd tillhandahallandet av basférnodenheter till befolkningen eller pd utévandet av statens
kirnfunktion. Dessutom bor denna forordning bevara mojligheten for brottsbekimpande myndigheter, grins-
kontrollmyndigheter, immigrations- eller asylmyndigheter att utfora identitetskontroller i ndrvaro av den berdrda
personen i enlighet med villkoren i unionsritten och nationell ritt for sidana kontroller. I synnerhet bor
brottsbekimpande myndigheter, grinskontrollmyndigheter, migrationsmyndigheter eller asylmyndigheter kunna
anvinda informationssystem, i enlighet med unionsritten eller nationell ritt, for att identifiera personer som under
en identitetskontroll antingen vagrar att identifieras eller inte kan ange eller bevisa sin identitet, utan att det enligt
denna forordning kravs forhandstillstdnd. Detta kan till exempel rora sig om en person som ar inblandad i ett brott,
ar ovillig eller pd grund av en olycka eller ett medicinskt tillstdnd dr oformdgen att uppge sin identitet for
brottsbekimpande myndigheter.

For att sikerstilla att dessa system anvinds pa ett ansvarsfullt och proportionellt sitt 4r det ocksa viktigt att faststilla
att hansyn bor tas till vissa faktorer i var och en av de sndvt definierade situationerna i den uttommande
forteckningen, i synnerhet vad giller arten av den situation som ger upphov till begiran och anvindningens
konsekvenser for alla berorda personers rittigheter och friheter samt de skyddsdtgirder och villkor som foreskrivs
i samband med anvindningen. Anvindningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pd allmént
tillgénglig plats for brottsbekimpande dandamaél bor utnyttjas endast for att bekrifta identiteten pa den individ som
sarskilt avses och bor begrinsas till vad som ar strikt nodvindigt vad giller tidsperiod samt det geografiska
tillimpningsomréadet och de personer som omfattas, med sirskild hiansyn till bevis eller indikationer vad giller
hoten, offren eller girningsmannen. Anvindningen av systemet for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmént
tillgdnglig plats bor tillitas endast om den relevanta brottsbekimpande myndigheten har slutfort en
konsekvensbedomning avseende grundliggande rittigheter och, om inte annat foreskrivs i denna forordning, har
registrerat systemet i den databas som foreskrivs i denna forordning. Referensdatabasen Gver personer bor vara
dndamalsenlig for varje anvindningsfall i var och en av de situationer som anges ovan.

Varje anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pd allmint tillgingliga platser for
brottsbekdmpande dndamal bor vara foremal for ett uttryckligt och specifikt tillstind som ldmnas av en rattslig
myndighet eller en oberoende administrativ myndighet i en medlemsstat vars beslut dr bindande. Dessa tillstind bor
i princip erhdllas innan Al-systemet anvinds for att identifiera en eller flera personer. Undantag frin denna regel bor
tilldtas av hansyn till vederbérligen motiverade bradskande situationer, dvs. situationer dd behovet av att anvinda de
ifrigavarande systemen ar sddant att det i praktiken 4r objektivt omojligt att erhélla ett tillstdind innan anvindningen
av Al-systemet inleds. I sddana bradskande situationer bor anvandningen av Al-systemet begrinsas till det absoluta
minimum som ar nddvindigt och bor omfattas av lampliga skyddsmekanismer och villkor som faststalls i nationell
ritt och som specificeras av den berérda brottsbekimpande myndigheten i samband med varje enskilt fall av
bradskande anvindning. Dessutom bor den brottsbekdimpande myndigheten i sddana situationer begira ett sddant
tillstdnd samtidigt som den anger skilen till att den inte har kunnat begira det tidigare, utan oskaligt drojsmal och
senast inom 24 timmar. Om ett sddant tillstind nekas bor anvdndningen av system for biometrisk identifiering
i realtid som dr kopplade till det tillstdindet stoppas med omedelbar verkan och alla uppgifter som rér sidan
anvindning bor forstoras och raderas. Sddana data omfattar indata som erhéllits direkt av ett Al-system i samband

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

Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2022/2557 av den 14 december 2022 om kritiska entiteters motstdndskraft och om
upphivande av rddets direktiv 2008/114/EG (EUT L 333, 27.12.2022, s. 164).
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med anvindningen av ett sddant system samt resultat och utdata frin den anvindning som ar kopplad till det
tillstdndet. Det bor inte omfatta indata som lagligen forvirvats i enlighet med annan unionsritt eller nationell rtt.
Under inga omstindigheter bor beslut som har negativa rittsliga foljder for en person fattas enbart pd grundval av
utdata fran systemet for biometrisk fjarridentifiering.

For att kunna utféra sina uppgifter i enlighet med kraven i denna forordning och i nationella regler bor den berorda
marknadskontrollmyndigheten och den nationella dataskyddsmyndigheten underrdttas om varje anvindning av
systemet for biometrisk identifiering i realtid. Marknadskontrollmyndigheterna och de nationella dataskyddsmyndig-
heter som har underrittats bor limna in en érlig rapport till kommissionen om anvindningen av system for
biometrisk identifiering i realtid.

Det 4r ocksé lampligt att, inom den uttémmande ram som faststills genom denna forordning, foreskriva att en sddan
anvindning pa en medlemsstats territorium i enlighet med denna forordning endast bor vara mojlig i de fall och
i den utstrickning som den berérda medlemsstaten har beslutat att uttryckligen foreskriva mojligheten att tilldta
sddan anvdndning i sina ndrmare bestimmelser i nationell ritt. Enligt denna forordning behdller alltsd
medlemsstaterna sin frihet att inte alls foreskriva nidgon sidan mojlighet eller att endast foreskriva en sddan
mojlighet med avseende pd ndgra av de syften som kan motivera anvindning som tilldten enligt denna f6érordning.
Sddana nationella bestimmelser bor anmiilas till kommissionen senast 30 dagar efter det att de har antagits.

Anvindningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid av fysiska personer pa allmant tillgdngliga platser
for brottsbekdmpande dndamal involverar med nodvindighet behandling av biometriska uppgifter. Reglerna i denna
forordning som med vissa undantag forbjuder sddan anviandning, och som baseras pa artikel 16 i EUF-fordraget, bor
tillimpas som lex specialis med avseende pé de regler om behandling av biometriska uppgifter som anges i artikel 10
i direktiv (EU) 2016/680, och reglerar dirmed sddan anvindning och behandling av berorda biometriska uppgifter
pa ett uttdmmande sitt. Dérfor bor sddan anvindning och behandling vara moéjlig endast i den utstrackning som den
ar forenlig med den ram som faststalls i denna forordning, utan att de behoriga myndigheterna har nigot utrymme,
dd de agerar for brottsbekdmpande dndamal, att utanfor den ramen anvinda sddana system och behandla sddana
data i samband med detta av de skil som fortecknas i artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680. I det sammanhanget ar
denna forordning inte avsedd att tillhandahélla en rattslig grund for behandling av personuppgifter enligt artikel 8
i direktiv (EU) 2016/680. Anvidndningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pd allmant tillganglig
plats for andra dndamal 4n brottsbekdmpning, inbegripet av behoriga myndigheter, bor inte omfattas av den
sirskilda ram for sddan anvidndning for brottsbekimpande dndamal som faststills i denna forordning. Sidan
anvindning for andra dndamadl dn brottsbekdmpning bor darfor inte omfattas av kravet pa tillstdnd enligt denna
forordning och de tillimpliga nirmare bestimmelser i nationell ritt som kan ge verkan at det tillstdndet.

Anvindning av biometriska uppgifter och andra personuppgifter i samband med anvidndningen av Al-system for
biometrisk identifiering som inte sker i samband med anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid
pd allmint tillginglig plats for brottsbekimpande dndamdl som regleras av denna férordning bor dven
fortsittningsvis uppfylla alla krav som foljer av artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680. For andra dndamal in
brottsbekdmpning forbjuds enligt artikel 9.1 i férordning (EU) 2016/679 och artikel 10.1 i forordning
(EU) 20181725 behandling av biometriska uppgifter med forbehdll for begrinsade undantag enligt de artiklarna.
Med tillimpning av artikel 9.1 i forordning (EU) 2016/679 har anvindningen av biometrisk fjarridentifiering for
andra dndamdl dn brottsbekdmpning redan forbjudits av nationella dataskyddsmyndigheter.

I enlighet med artikel 6a i protokoll nr 21 om Forenade kungarikets och Irlands stillning med avseende pd omradet
med frihet, sikerhet och rattvisa, fogat till EU-fordraget och EUF-fordraget, dr Irland inte bundet av reglerna
iartikel 5.1 forsta stycket g i den mén den ar tillimplig pa system for biometrisk kategorisering inom polissamarbete
och straffrittsligt samarbete, artikel 5.1 forsta stycket d i den mén den ér tillimplig pa anvindning av Al-system som
omfattas av den bestimmelsen, artikel 5.1 forsta stycket h samt artiklarna 5.2-5.6 och 26.10 i denna férordning
som antagits pd grundval av artikel 16 i EUF-fordraget och som avser medlemsstaternas behandling av
personuppgifter nir de bedriver verksamhet som omfattas av avdelning V kapitel 4 eller 5 i tredje delen av
EUF-fordraget i det fall da Irland inte dr bundet av bestimmelserna om formerna for straffrattsligt samarbete eller
polissamarbete inom ramen for vilka de bestimmelser maéste iakttas som faststills pa grundval av artikel 16
i EUF-fordraget.

I enlighet med artiklarna 2 och 2a i protokoll nr 22 om Danmarks stillning, fogat till EU-fordraget och
EUF-fordraget, ar Danmark inte bundet av reglerna i artikel 5.1 forsta stycket g i den man den 4r tillimplig pd
anvindning av system for biometrisk kategorisering inom polissamarbete och straffrttsligt samarbete, artikel 5.1
forsta stycket d i den mdn den ir tillimplig pd anvindning av Al-system som omfattas av den bestimmelsen,
artikel 5.1 forsta stycket h samt artiklarna 5.2-5.6 och 26.10 i denna férordning som antagits pa grundval av
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artikel 16 i EUF-fordraget, eller tillimpningen av dessa, som avser medlemsstaternas behandling av personuppgifter
ndr dessa utovar verksamhet som omfattas av tillimpningsomradet for avdelning V kapitel 4 eller 5 i tredje delen av
EUF-fordraget.

(42) T enlighet med presumtionen for oskuld bor fysiska personer i unionen alltid bedomas utifrdn sitt faktiska beteende.
Fysiska personer bor aldrig bedomas pd grundval av genom Al forutsett beteende enbart grundat pd deras
profilering, personlighetsdrag eller egenskaper, sdsom nationalitet, fodelseort, bostadsort, antal barn, skuldsittning
eller typ av bil, utan rimlig misstanke om att personen ir inblandad i en brottslig verksamhet pa grundval av
objektiva, kontrollerbara fakta och utan mansklig bedomning av detta. Dirfor bor riskbedomningar som genomfors
med avseende pd fysiska personer for att bedoma sannolikheten for att de begdr brott eller for att forutsiga
forekomsten av ett faktiskt eller potentiellt brott enbart pa grundval av deras profilering eller en bedémning av deras
personlighetsdrag och egenskaper forbjudas. I vilket fall som helst avser eller ber6r forbudet inte riskanalyser som
inte baseras pa profilering av enskilda personer eller pé enskilda personers personlighetsdrag och egenskaper, sdsom
Al-system som anvénder riskanalyser f6r att bedoma sannolikheten for ekonomiska bedrigerier fran foretags sida pa
grundval av misstinkta transaktioner eller riskanalysverktyg for forutsigelser om sannolikheten for tullmyndigheters
lokalisering av narkotika eller olagliga varor, till exempel pa grundval av kinda smugglingsvigar.

(43)  Utsldppande pd marknaden, ibruktagande for detta specifika andamal eller anvindningen av Al-system som skapar
eller utvidgar databaser for ansiktsigenkdnning genom oriktad skrapning av ansiktsbilder frdn internet eller
overvakningskameror bor forbjudas, eftersom metoden okar kénslan av att det férekommer massévervakning och
kan leda till grova krankningar av grundliggande rattigheter, inbegripet ratten till integritet.

(44)  Det rader allvarlig oro 6ver den vetenskapliga grunden for Al-system som syftar till att identifiera eller uttyda
kanslor, sarskilt som uttryck for kdnslor varierar avsevirt mellan olika kulturer och situationer och till och med hos
en och samma individ. Ndgra av de storsta bristerna i sddana system ér begrinsad tillforlitlighet, brist pd specificitet
och begransad generaliserbarhet. Al-system som identifierar eller uttyder fysiska personers kinslor eller avsikter pa
grundval av deras biometriska uppgifter kan darfor leda till diskriminerande resultat och kan inkrakta pa de berérda
personernas rittigheter och friheter. Med tanke pd maktobalansen i friga om arbete eller utbildning, i kombination
med dessa systems inkriktande karaktir, kan sddana system leda till skadlig eller ogynnsam behandling av vissa
fysiska personer eller hela grupper av fysiska personer. Darfor bor utslippande pd marknaden, ibruktagande eller
anvindning av Al-system som 4r avsedda att anvindas for att uppticka kinslomassiga forhéllanden hos enskilda
personer i situationer som ror arbetsplats och utbildning forbjudas. Forbudet bor inte omfatta Al-system som slapps
ut pd marknaden uteslutande av medicinska skil eller sikerhetsskil, sdsom system som dr avsedda for terapeutisk
anvindning.

(45)  Metoder som ir forbjudna enligt unionsritten, inbegripet dataskyddslagstiftning, lagstiftning om icke-diskriminer-
ing, konsumentskyddslagstiftning och konkurrensritt, bor inte paverkas av denna forordning.

(46)  Al-system med hog risk bor endast slippas ut pd unionsmarknaden eller tas i bruk 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 anvinds i unionen inte utgor ndgon oacceptabel risk for viktiga allmanna intressen for unionen
som erkdnns och skyddas av unionsritten. Baserat pd den nya lagstiftningsramen, som klargors i kommissionens
meddelande 2022 ars bldbok om genomforandet av EU:s produktbestimmelser (*°), dr den allméinna regeln att mer dn
en rdttsakt inom unionens harmoniseringslagstiftning, exempelvis Europaparlamentets och rddets férordningar
(EU) 2017|745 (*') och (EU) 2017746 (* eller Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/42/EG (*}), kan 4ga
tillimpning med avseende pd en produkt, eftersom tillhandahéllandet eller ibruktagandet endast kan ske nir
produkten overensstimmer med all tillimplig unionsharmoniseringslagstiftning. For att sikerstilla samstimmighet

(*)  EUT C 247, 29.6.2022, s. 1.

(*')  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 forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av rddets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

(*»  Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).

(*¥)  Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om dndring av direktiv 95/16/EG (EUT
L 157, 9.6.2006, s. 24).
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och undvika onodig administrativ borda eller onddiga kostnader bor leverantorer av en produkt som innehéller ett
eller flera Al-system med hog risk som omfattas av kraven i den hdr forordningen och i unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i en bilaga till den hir férordningen ha flexibilitet ndr det géller
operativa beslut om hur det ska sikerstillas att en produkt som innehaller ett eller flera Al-system uppfyller alla
tillimpliga krav i unionens harmoniseringslagstiftning pa ett optimalt sitt. Al-system som identifieras som
Al-system med hog risk bor begransas till sddana som har en betydande skadlig inverkan pd hilsa, sidkerhet och
grundldggande rattigheter for personer i unionen och denna avgrinsning bor minimera de potentiella
begrinsningarna av den internationella handeln.

Al-system kan ha negativa effekter for manniskors hilsa och sikerhet, i synnerhet nir sddana system fungerar som
sikerhetskomponenter i produkter. I enlighet med syftena f6r unionens harmoniseringslagstiftning, som ar att
fraimja den fria rorligheten f6r produkter pa den inre marknaden och sikerstilla att endast sikra produkter som
uppfyller kraven slapps ut pd marknaden, ar det viktigt att de sikerhetsrisker som kan genereras av produkten som
helhet pa grund av dess digitala komponenter, inklusive Al-system, forhindras och begransas. Robotar som blir allt
mer autonoma, oavsett om det ar i samband med tillverkning eller personlig assistans och vérd, bor ocksa kunna
arbeta sikert och utfora sina funktioner i komplexa miljoer. Inom vérdsektorn, dar liv och hilsa i sdrskilt hog grad
kan paverkas, bor de allt mer sofistikerade diagnossystemen och systemen som stéder minskliga beslut vara
tillforlitliga och noggranna.

Omfattningen av de negativa effekter som Al-systemet har pa de grundliggande rittigheter som skyddas av stadgan
har sirskilt stor betydelse nar ett Al-system klassificeras som Al-system med hog risk. Dessa rittigheter innefattar
rétten till manniskans vardighet, respekt for privatlivet och familjelivet, skydd av personuppgifter, yttrandefrihet och
informationsfrihet, motesfrihet och organisationsfrihet, ritten till icke-diskriminering, ratten till utbildning,
konsumentskydd, arbetstagares rdttigheter, rittigheter for personer med funktionsnedsittning, jamstalldhet,
immateriella rittigheter, ritten till ett effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol, ritten till forsvar och
presumtionen for oskuld och ritten till god forvaltning. Vid sidan av dessa rattigheter ar det viktigt att lyfta fram den
omstindigheten att barn har sdrskilda rittigheter i enlighet med artikel 24 i stadgan och Forenta nationernas
konvention om barnets rattigheter, som vidareutvecklas i allmdn kommentar nr 25 till FN:s barnkonvention vad
giller den digitala miljon, som bdda kriver att barns utsatthet beaktas och att de ges ett sddant skydd och sidan
omsorg som krivs for deras vilbefinnande. Aven den grundliggande rittigheten till en hog nivd 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 manniskors halsa och sakerhet.

Nar det giller Al-system med hog risk som ér sdkerhetskomponenter i produkter eller system, eller som i sig sjdlva
utgor produkter eller system som omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 300/2008 (*9),
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 167/2013 (¥), Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 168/2013 (*), Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/90/EU (¥), Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2016797 (**), Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858 (*), Europaparlamentets och radets

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 300/2008 av den 11 mars 2008 om gemensamma skyddsregler for den civila
luftfarten och om upphavande av férordning (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 godkinnande 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 godkdnnande av och marknadstillsyn for
tvd- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar (EUT L 60, 2.3.2013, s. 52).

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

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

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/858 av den 30 maj 2018 om godkinnande av och marknadskontroll dver
motorfordon och slapfordon till dessa fordon samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som ar avsedda for
sddana fordon, om &ndring av foérordningarna (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).
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forordning (EU) 2018/1139 (*) och Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/2144 (*!), dr det lampligt
att dndra de akterna for att sakerstalla att kommissionen, pa grundval av de tekniska och regleringsmissiga sirdragen
for varje sektor och utan att inkrakta pa befintliga mekanismer for styrelseformer, for kontroll av dverensstimmelse
och for kontroll av efterlevnad och myndigheter som inrdttats inom ramen for dessa, beaktar de obligatoriska krav
for Al-system med hog risk som faststdlls i den hir forordningen nir de antar relevanta delegerade akter eller
genomforandeakter pd grundval av de akterna.

(50)  Nir det giller Al-system som dr sikerhetskomponenter i produkter, eller som i sig sjilva utgor produkter, vilka
omfattas av viss unionsharmoniseringslagstiftning som fortecknas i en bilaga till denna forordning, ar det lampligt
att Kklassificera dessa som Al-system med hog risk enligt denna férordning om den berérda produkten genomgér
forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse hos ett tredjepartsorgan for bedomning av 6verensstimmelse enligt
relevant unionsharmoniseringslagstiftning. Det handlar nirmare 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 forbrinning av
gasformiga brinslen, medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, fordon och
luftfart.

(51)  En klassificering av ett Al-system som Al-system med hog risk enligt denna forordning bor inte nodvandigtvis
innebira att den produkt vars sikerhetskomponent utgors av Al-systemet, eller Al-systemet i sig sjalvt som produkt,
anses utgora ett system med hog risk enligt de kriterier som faststills i den relevanta unionsharmoniseringslag-
stiftning som dr tillimplig pd produkten. Detta giller i synnerhet fo6r forordningarna (EU) 2017/745 och
(EU) 2017/746, i vilka tredjepartsbedomning av 6verensstimmelse foreskrivs for produkter med medelhog risk och
hog risk.

(52) Nar det giller fristdende Al-system, det vill siga andra Al-system med hog risk 4n sddana som utgor
sakerhetskomponenter i produkter, eller som i sig sjilva utgor produkter, dr det lampligt att klassificera dem som
Al-system med hog risk om de mot bakgrund av sitt avsedda dandamal utgor en hog risk for skada pa personers hilsa
och sikerhet eller grundliggande rittigheter, med beaktande bdde den mojliga skadans allvarlighetsgrad och
sannolikheten for att den ska uppsta, och de anvinds pa ett antal specifikt fordefinierade omraden som anges i denna
forordning. Identifieringen av sddana system baseras pd samma metoder och kriterier som dven ar avsedda att
anvindas for framtida dndringar av forteckningen Gver Al-system med hog risk som kommissionen bor ges
befogenhet att anta genom delegerade akter, for att ta hidnsyn till den snabba tekniska utvecklingen samt potentiella
fordndringar i anvindningen av Al-system.

(53)  Det dr ocksd viktigt att klargéra att det kan finnas sdrskilda fall dar Al-system som det hdnvisas till inom
fordefinierade omrdden som anges i denna forordning inte leder till en betydande risk for skada for de rittsliga
intressen som skyddas inom dessa omraden, eftersom de inte visentligt paverkar beslutsfattandet eller inte skadar
dessa intressen vasentligt. Vid tillimpningen av denna férordning bér ett Al-system som inte vasentligt paverkar
resultatet av beslutsfattande forstds som ett Al-system som inte pdverkar innehéllet, och ddrmed resultatet, av
beslutsfattande, oavsett om det ar ménskligt eller automatiserat. Ett Al-system som inte vésentligt pdverkar resultatet
av beslutsfattande kan omfatta situationer dar ett eller flera av nedanstdende villkor dr uppfyllda. Det forsta sédana
villkoret bor vara att Al-systemet dr avsett att utfora en sndv processuell uppgift, sdsom ett Al-system som
omvandlar ostrukturerade data till strukturerade data, ett Al-system som klassificerar inkommande handlingar
i kategorier eller ett Al-system som anvinds for att uppticka dubbletter bland ett stort antal applikationer. Dessa
uppgifter dr av sd sndv och begrinsad art att de endast medf6r begransade risker som inte 6kar genom anvindning
av ett Al-system i ett sammanhang som fortecknas som anviandning med hog risk i en bilaga till denna f6rordning.

(*)  Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om faststillande av gemensamma bestimmelser pa
det civila luftfartsomrddet och inrdttande av Europeiska unionens byra for luftfartssikerhet, och om 4ndring av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU) nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU
och 2014/53EU, samt om upphdvande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008
och réddets férordning (EEG) nr 3922/91, (EUT L 212, 22.8.2018, s. 1).

(*')  Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/2144 av den 27 november 2019 om krav for typgodkinnande av
motorfordon och deras slipvagnar samt de system, komponenter och separata tekniska enheter som ar avsedda for sadana fordon,
med avseende pd deras allmidnna sikerhet och skydd for personer i fordonet och oskyddade trafikanter, om éndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858 och om upphavande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG)
nr 78/2009, (EG) nr 79/2009 och (EG) nr 661/2009 samt kommissionens forordningar (EG) nr 631/2009, (EU) nr 406/2010, (EU)
nr 672/2010, (EU) nr 1003/2010, (EU) nr 1005/2010, (EU) nr 1008/2010, (EU) nr 1009/2010, (EU) nr 19/2011, (EU)
nr 109/2011, (EU) nr 458/2011, (EU) nr 65/2012, (EU) nr 130/2012, (EU) nr 347/2012, (EU) nr 351/2012, (EU) nr 1230/2012 och
(EU) 2015/166 (EUT L 325, 16.12.2019, s. 1).
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Det andra villkoret bor vara att den uppgift som utfors av Al-systemet dr avsedd att forbattra resultatet av tidigare
slutford mansklig verksamhet som kan vara relevant for den anvandning med hog risk som fortecknas i en bilaga till
denna forordning. Med tanke pé dessa egenskaper tillhandahdller Al-systemet endast ett extra skikt till mansklig
verksamhet och innebir foljaktligen ligre risk. Detta villkor skulle till exempel tillimpas pd Al-system som &r
avsedda att forbdttra det sprdk som anvinds i tidigare utarbetade dokument, till exempel nir det giller yrkesmissig
ton eller akademisk sprakstil eller genom att anpassa texten till ett visst varumarkesbudskap. Det tredje villkoret bor
vara att Al-systemet dr avsett att upptacka beslutsmonster eller avvikelser fran tidigare beslutsmonster. Risken skulle
minska eftersom anvandningen av Al-systemet foljer en tidigare slutférd mansklig bedémning som den inte avser
ersitta eller paverka utan ordentlig minsklig granskning. Sddana Al-system omfattar till exempel system som, med
tanke pd en viss ldrares betygsittningsmonster, kan anvindas for att i efterhand kontrollera om ldraren har avvikit
fran betygsittningsmonstret for att pa sa sitt uppmarksamma potentiella inkonsekvenser eller avvikelser. Det fjarde
villkoret bor vara att Al-systemet dr avsett att utfora en uppgift som endast ar forberedande f6r en bedomning som
ar relevant for de Al-system som fortecknas i en bilaga till denna férordning, sd att den mojliga effekten av systemets
utdata blir mycket 1ag nir det giller att utgora en risk for den beddmning som ska folja. Detta villkor omfattar bland
annat smarta 16sningar for drendehandliggning som omfattar olika funktioner sdsom indexering, sokning, text- och
talbehandling eller linkning av data till andra datakillor, eller Al-system som anvinds for oOversittning av
ursprungliga dokument. Under alla omstindigheter bor Al-system som anvénds i anvandningsfall med hog risk som
fortecknas i en bilaga till denna forordning anses utgora en betydande risk for skada pa hilsa, sikerhet eller
grundldggande rittigheter om Al-systemet innebdr profilering i den mening som avses i artikel 4.4 i férordning (EU)
2016/679 eller artikel 3.4 i direktiv (EU) 2016/680 eller artikel 3.5 i férordning (EU) 2018/1725. For att sakerstilla
sparbarhet och transparens bor en leverantor som anser att ett Al-system inte dr ett Al-system med hog risk pa
grundval av de villkor som avses ovan uppritta dokumentation om bedémningen innan systemet slipps ut pa
marknaden eller tas i bruk och bor pad begiran tillhandahédlla den dokumentationen till de nationella behoriga
myndigheterna. En sddan leverantor bor vara skyldig att registrera Al-systemet i den EU-databas som inrittas enligt
den hir forordningen. I syfte att ge ytterligare vigledning for det praktiska genomforandet av de villkor enligt vilka
Al-system som fortecknas i en bilaga till denna forordning undantagsvis inte dr forenade med hog risk bor
kommissionen, efter samrdd med styrelsen, tillhandahélla riktlinjer som specificerar detta praktiska genomforande,
kompletterat med en omfattande forteckning 6ver praktiska exempel pd fall av anvindning av Al-system som
medfor hog risk och fall av anvindning som inte medfor hog risk.

Eftersom biometriska uppgifter utgor en sirskild kategori av personuppgifter dr det limpligt att klassificera flera
kritiska anvandningsfall av biometriska system som anviandningsfall med hog risk, i den man anvandningen av dem
ar tilldten enligt relevant unionsritt och nationell ratt. Tekniska brister i Al-system som ar avsedda for biometrisk
fjarridentifiering av fysiska personer kan leda till biaser i resultat och medféra diskriminerande effekter. Risken for
sadana biaser i resultat och diskriminerande effekter dr sdrskilt relevant nir det giller dlder, etnicitet, ras, kon eller
funktionsnedsittning. System for biometrisk fjarridentifiering bor dérfor klassificeras som system med hog risk med
tanke pd de risker de medfor. En sddan klassificering utesluter Al-system som &r avsedda att anvindas for biometrisk
verifiering, inbegripet autentisering, vars enda syfte ar att bekrdfta att en specifik fysisk person ar den som
vederborande utger sig for att vara och for att bekrifta identiteten pd en fysisk person med det enda syftet att fa
atkomst till en tjdnst, lasa upp en enhet eller ha siker tillgang till lokaler. Dessutom bor Al-system som dr avsedda att
anvindas for biometrisk kategorisering enligt kinsliga attribut eller egenskaper som skyddas enligt artikel 9.1
i forordning (EU) 2016/679 pa grundval av biometriska uppgifter, i den mén dessa inte dr forbjudna enligt den har
forordningen, och system for kidnsloigenkdnning som inte dr forbjudna enligt den hdr férordningen, klassificeras
som Al-system med hog risk. Biometriska system som &r avsedda att anvdndas enbart for att mojliggora
cybersikerhet och dtgdrder for skydd av personuppgifter bor inte betraktas som Al-system med hog risk.

Nir det giller forvaltning och drift av kritisk infrastruktur dr det lampligt att som Al-system med hog risk klassificera
Al-system avsedda att anvindas som sikerhetskomponenter i forvaltningen och driften av kritisk digital
infrastruktur enligt forteckningen i punkt 8 i bilagan till direktiv (EU) 2022/2557, végtrafik och tillhandahallandet av
vatten, gas, uppvarmning och el, eftersom funktionsavbrott eller funktionsstorning i sidana system kan medféra risk
for personers liv och hilsa i stor skala och leda till mérkbara storningar av det normala bedrivandet av social och
ekonomisk verksamhet. Sikerhetskomponenter i kritisk infrastruktur, inbegripet kritisk digital infrastruktur, dr
system som anvands for att direkt skydda kritisk infrastrukturs fysiska integritet eller ménniskors hilsa och sikerhet
och egendom, men som inte dr nodvindiga for att systemet ska fungera. Funktionsavbrott eller funktionsstrning
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i sddana komponenter kan direkt leda till risker for den kritiska infrastrukturens fysiska integritet och darmed till
risker for médnniskors hilsa och sikerhet och egendom. Komponenter som ar avsedda att anvindas enbart for
cybersikerhetsindamal bor inte betraktas som sdkerhetskomponenter. Exempel pd sikerhetskomponenter i sddan
kritisk infrastruktur kan omfatta system for 6vervakning av vattentryck eller styrsystem for brandlarm vid centrum
for molntjanster.

(56) Inforandet av Al-system inom utbildning dr viktigt for att frimja digital utbildning av hog kvalitet och gora det
mojligt for alla studerande och lirare att forvirva och dela de digitala firdigheter och kompetenser som krivs,
inbegripet mediekunnighet, och kritiskt tdnkande, for att aktivt delta i ekonomin, samhallet och i demokratiska
processer. Al-system som anvands for yrkesutbildning eller annan utbildning, i synnerhet nir det géller faststéllandet
av personers tillgdng till eller antagning till institutioner for yrkesutbildning eller annan utbildning eller program pa
alla nivaer, for utvirdering av personers liranderesultat, for bedomning av en persons limpliga utbildningsnivd och
for visentlig paverkan av den utbildningsnivd som personer kommer att {3 eller kommer kunna f3 tillgéng till, eller
for overvakning och upptickt av forbjudet beteende bland studerande under provtillfillen, bor klassificeras som
Al-system med hog risk eftersom de kan avgora en persons utbildningsvdg och yrkeskarridr och darmed paverka en
persons forsorjningsmojligheter. Nir sddana system utformas och anvinds pa otillborligt sitt kan de vara sarskilt
inkrdktande och kan innebira en krankning av ritten till utbildning liksom ritten att inte utsittas for diskriminering
eller for en fortsittning pa historiska diskrimineringsménster mot till exempel kvinnor, vissa dldersgrupper, personer
med funktionsnedsittning eller personer av vissa etniska ursprung eller av viss sexuell liggning.

(57)  Al-system som anvinds for anstillning, arbetsledning och tillgdng till egenforetagande, i synnerhet nar det galler
rekrytering eller urval av personer, for beslutsfattande som péaverkar villkoren for arbetsrelaterad befordran, eller
uppségning av arbetsrelaterade avtalsforhdllanden, for fordelning av uppgifter pa grundval av individuellt beteende
eller personlighetsdrag och egenskaper och for overvakning eller utvirdering av personer i arbetsrelaterade
avtalsforhallanden, bor ocksd klassificeras som Al-system med hog risk, eftersom dessa system maérkbart kan
paverka framtida karridrutsikter och forsorjning for dessa personer samt arbetstagares rittigheter. Relevanta
arbetsrelaterade avtalsforhdllanden bor pd ett meningsfullt sdtt innefatta arbetstagare och personer som
tillhandahaller tjanster via plattformar enligt kommissionens arbetsprogram for 2021. Under hela rekryterings-
forfarandet och vid utvirdering, befordran eller bibehéllande av personer i arbetsrelaterade avtalsforhéllanden, kan
sddana system reproducera historiska monster av diskriminering, exempelvis mot kvinnor, vissa aldersgrupper,
personer med funktionsnedsittning eller mot personer pd grund av ras, etniskt ursprung eller sexuell liggning.
Al-system som anvinds for att 6vervaka sddana personers prestation och beteende kan ocksd undergriva deras
grundldggande ritt till dataskydd och personlig integritet.

(58)  Ett annat omrade ddr anvindningen av Al-system fortjanar sirskild vaksamhet dr nir det giller tillgdng till och
atnjutande av vissa vasentliga privata och offentliga tjdnster och forméner som dr nodvindiga for att ménniskor fullt
ut ska kunna delta i samhillet eller forbattra sin levnadsstandard. I synnerhet ar fysiska personer som ansoker om
eller far viktiga offentliga bidragsformaner och tjanster frin offentliga myndigheter, nimligen halso- och
sjukvardstjdnster, sociala trygghetsformaner, sociala tjanster som tillhandahéller skydd i fall som moderskap,
sjukdom, arbetsolyckor, virdbehov eller dlderdom och arbetsloshet samt socialbidrag och bostadsbidrag, vanligtvis
beroende av dessa formédner och tjdnster och befinner sig i en utsatt situation i forhéllande till de ansvariga
myndigheterna. Om Al-system anvands for att avgora om sddana formdner och tjinster ska beviljas, vigras, minskas,
upphivas eller dterkallas av myndigheterna, inbegripet huruvida mottagarna ar legitimt berdttigade till sddana
formaner eller tjanster, kan dessa system ha en betydande inverkan péd personers forsorjning och kan inkrikta pa
deras grundldggande rittigheter, sdsom ritten till socialt skydd, icke-diskriminering, ménsklig virdighet eller ett
effektivt rattsmedel och bor dar klassificeras som Al-system med 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 medfor hog risk for juridiska
och fysiska personer. Dessutom bor Al-system som anvinds for att utvirdera fysiska personers kreditbetyg eller
kreditvardighet klassificeras som Al-system med hog risk, eftersom de avgor de berdrda personernas tillgang till
ekonomiska resurser eller visentliga tjanster som bostad, el och telekommunikationstjinster. Al-system som anvands
for dessa dandamél kan medfora diskriminering av personer eller grupper och kan reproducera sddana historiska
diskrimineringsmonster som det som baseras pa rasmassigt eller etniskt ursprung, kon, funktionsnedsattning, alder
eller sexuell liggning, eller skapa nya former av diskriminerande effekter. Al-system som foreskrivs i unionsratten
i syfte att uppticka bedrdgerier i samband med tillhandahéllande av finansiella tjanster och for tillsynsindamal for att
berikna kreditinstituts och forsikringsforetags kapitalkrav bor dock inte betraktas som Al-system med hog risk
enligt denna forordning. Vidare kan Al-system som ar avsedda att anvindas for riskbedomning och prissittning nir
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det giller fysiska personer av sjuk- och livforsikring ocksd ha en betydande inverkan pd ménniskors
forsorjningsmojligheter och kan, om de inte utformas, utvecklas och anvinds pa ritt sitt, inkrdkta pd deras
grundldggande rattigheter och leda till allvarliga konsekvenser for manniskors liv och halsa, inbegripet ekonomisk
utestingning och diskriminering. Slutligen bor dven Al-system som anvinds for att utvirdera och klassificera
nodsamtal fran fysiska personer eller for att sinda ut eller faststdlla prioriteringsordning for utsindning av
larmtjanster, inbegripet av polis, brandkdr och sjukvard, samt av patientsorteringssystem for akutsjukvérd
klassificeras som Al-system med hog risk, eftersom dessa system fattar beslut i situationer som dr mycket kritiska for
personers liv, hilsa och egendom.

Med tanke pd brottsbekimpande myndigheters roll och ansvar kidnnetecknas deras atgarder, nir de omfattar vissa
typer av anvindning av Al-system, av en betydande grad av maktobalans och kan leda till 6vervakning, gripande
eller frihetsberovande av en fysisk person, liksom annan negativ inverkan pd grundliggande rittigheter som
garanteras i stadgan. Al-system kan — i synnerhet om de inte tranats med data av hog kvalitet, inte uppfyller limpliga
krav i friga om prestanda, riktighet eller robusthet, eller inte har utformats och testats tillrickligt innan de slapps ut
pd marknaden eller pd annat sitt tas i bruk — peka ut minniskor pa ett diskriminerande eller pa ett annat oriktigt
eller orittvist sitt. Dessutom kan utovandet av viktiga processuella grundliggande rdttigheter, sdsom ritten till ett
effektivt rittsmedel och till en opartisk domstol samt ratten till forsvar och presumtionen for oskuld, himmas,
i synnerhet i de fall dd Al-systemen inte ar tillrackligt transparenta, forklarade och dokumenterade. Det ar darfor
lampligt att, i den man deras anvandning 4r tillaten enligt relevant unionsritt och nationell ritt, som Al-system med
hog risk klassificera ett antal Al-system som ér avsedda att anvindas i brottsbekimpningssammanhang dir det ar
sarskilt viktigt med riktighet, tillforlitlighet och transparens for att undvika negativa effekter, uppritthélla
allmanhetens fortroende och sikerstilla ansvarsskyldighet och effektiv rattslig provning. Mot bakgrund av
atgirdernas 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 institutioner, organ eller
byréer till stod for brottsbekimpande myndigheter vid bedomning av risken for att en fysisk person ska falla offer for
brott, som l6gndetektorer och liknande verktyg, for utvirdering av bevisens tillforlitlighet i samband med utredning
eller lagforing av brott, och, i den mén det inte dr forbjudet enligt denna forordning, for bedomning av risken for att
en fysisk person begér brott eller dterfaller i brott inte enbart pd grundval av profilering av fysiska personer eller en
bedémning av personlighetsdrag och egenskaper eller tidigare brottsligt beteende hos fysiska personer eller grupper,
for profilering i samband med upptickt, utredning eller lagforing av brott. Al-system som dr specifikt avsedda att
anvindas av skattemyndigheter och tullmyndigheter for administrativa forfaranden samt av finansunderrittelseen-
heter som utfor administrativa uppgifter for analys av information enligt unionsratt pd omradet penningtvitt bor
inte klassificeras som Al-system med hog risk som anvinds av brottsbekimpande myndigheter i syfte att forebygga,
forhindra, uppticka, utreda eller lagfora brott. Anvindningen av Al-verktyg av brottsbekimpande myndigheter och
andra relevanta myndigheter bor inte bli en faktor som bidrar till ojamlikhet, sociala klyftor eller utestingning. Den
inverkan som anvindningen av Al-verktyg har pd misstanktas ritt till forsvar bor inte ignoreras, sarskilt svarigheten
att fA meningsfull information om hur dessa system fungerar och den dirav foljande svarigheten att 6verklaga
resultaten i domstol, sdrskilt for fysiska personer som ar under utredning.

Al-system som anvands i samband med migration, asyl och grinskontrollférvaltning paverkar manniskor som ofta
dr i en sdrskilt utsatt situation och som 4r beroende av resultatet av de behoriga offentliga myndigheternas dtgarder.
Det ar darmed sirskilt viktigt att de Al-system som anvinds i dessa sammanhang ar tillforlitliga, icke-
diskriminerande och transparenta, for att garantera iakttagandet av de péaverkade personernas grundliggande
rattigheter, sdrskilt deras ratt till fri rorlighet, icke-diskriminering, skydd av privatliv och personuppgifter,
internationellt skydd och god férvaltning. I den man deras anvindning 4r tilliten enligt relevant unionsritt och
nationell ritt dr det ddrfor limpligt att som Al-system med hog risk klassificera Al-system som &r avsedda att
anvindas som logndetektorer eller liknande verktyg av behoriga offentliga myndigheter eller for deras rikning, eller
av unionens institutioner, organ eller byrder som anfortrotts uppgifter pd omrddena migration, asyl och
granskontrollférvaltning, for bedomning av vissa risker som fysiska personer som reser in till en medlemsstats
territorium eller som ansoker om visering eller asyl medfor, for att bistd behoriga offentliga myndigheter
i granskningen, inbegripet den relaterade bedomningen av bevisens tillforlitlighet, av ansokningar om asyl, visering
och uppehillstillstind och dirmed forbundna klagomal med avseende pd syftet att faststilla om den ansokande
fysiska personen uppfyller kraven for denna status, i syfte att uppticka, kdnna igen eller identifiera fysiska personer
i samband med migration, asyl och granskontrollférvaltning, med undantag for kontroll av resehandlingar.
Al-system pd omradet migration, asyl och grinskontrollférvaltning vilka omfattas av denna forordning bor uppfylla
de relevanta forfarandemissiga krav som faststills i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 810/2009 (*2),

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 810/2009 av den 13 juli 2009 om inférande av en gemenskapskodex om
viseringar (viseringskodex) (EUT L 243, 15.9.2009, s. 1).
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Europaparlamentets och radets direktiv 2013/32/EU (¥}) och annan relevant unionsritt. Al-system som anvinds
i samband med migration, asyl och granskontrollforvaltning bor under inga omstindigheter anvindas av
medlemsstater eller unionens institutioner, organeller byrder som ett medel for att kringgd sina internationella
skyldigheter enligt FN-konventionen om flyktingars rittsliga stillning, som undertecknades i Geneve den 28 juli
1951 i dess dndrade lydelse genom protokollet av den 31 januari 1967. De bor inte heller anvindas for att pd nigot
satt bryta mot principen om non-refoulement eller neka sikra och effektiva lagliga vagar in pd unionens territorium,
inbegripet ritten till internationellt skydd.

(61)  Vissa Al-system som 4r avsedda for rattsskipning och demokratiska processer bor klassificeras som Al-system med
hog risk, mot bakgrund av deras potentiellt betydande inverkan pa demokrati, rittsstatens principer, individuella
friheter och ritten till ett effektivt rittsmedel och till en opartisk domstol. For att motverka riskerna for potentiella
biaser, felaktigheter och bristande insyn 4r det i synnerhet lampligt att som Al-system med hog risk klassificera
sddana Al-system som ar avsedda att anvindas av en rittslig myndighet eller pd dess vignar for att hjilpa de rittsliga
myndigheterna att efterforska och tolka fakta och lagstiftning och att tillimpa denna lagstiftning pd en konkret
uppsattning fakta. Al-system som dr avsedda att anvidndas av organ for alternativ tvistlosning for dessa dandamal bor
ocksd anses vara forenade med hog risk nir resultaten av forfarandena for alternativ tvistlosning har réttsverkan for
parterna. Anvandningen av Al-verktyg kan stodja domarnas beslutanderitt eller rittsvisendets oberoende men bor
inte ersitta det: det slutliga beslutsfattandet maste forbli en ménniskodriven verksamhet. Klassificeringen av
Al-system som Al-system med hog risk bor dock inte omfatta Al-system som 4r avsedda for rent administrativa
stodfunktioner som inte paverkar den faktiska rattskipningen i enskilda fall, exempelvis anonymisering eller
pseudonymisering av rittsliga beslut, handlingar eller data, kommunikation mellan anstillda, administrativa
uppgifter.

(62)  Utan att det paverkar de regler som foreskrivs i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/900 (*%) och for
att hantera riskerna for otillborlig extern inblandning i rostrétten enligt artikel 39 i stadgan och negativa foljder for
demokrati och rittsstatens principer bor Al-system som ar avsedda att anvindas for att paverka resultatet av ett val
eller en folkomrostning eller fysiska personers rostbeteende vid val eller folkomrostningar klassificeras som
Al-system med hog risk, med undantag for Al-system vars utdata fysiska personer inte dr direkt exponerade for,
sdsom verktyg som anvinds for att organisera, optimera och strukturera politiska kampanjer ur administrativ och
logistisk synvinkel.

(63)  Det faktum att ett Al-system klassificerats som ett Al-system med hog risk enligt denna forordning bér inte tolkas
som att anvindningen av det systemet ar laglig enligt andra unionsrittsliga akter eller enligt nationell ritt som ar
forenlig med unionsritten, exempelvis vad giller skydd av personuppgifter, anvindning av logndetektorer och
liknande verktyg eller andra system for att ldsa av fysiska personers kinslomassiga tillstind. All sddan anvindning
bor dven fortsittningsvis endast ske i enlighet med de tillimpliga krav som f6ljer av stadgan eller av tillimpliga
rittsakter i unionens sekundirritt och nationell ritt. Denna forordning bor inte tolkas som att den omfattar en
rittslig grund for behandling av personuppgifter, inbegripet sirskilda kategorier av personuppgifter, i forekommande
fall, sdvida inte annat uttryckligen foreskrivs i denna forordning.

(64)  For att begrdnsa riskerna med Al-system med hog risk som slipps ut pd marknaden eller tas i bruk och for att
sikerstilla hog tillforlitlighet bor vissa obligatoriska krav gilla for Al-system med hog risk, med beaktande av
Al-systemets avsedda dandamdl och det sammanhang i vilket det anvinds samt enligt det riskhanteringssystem som
ska upprittas av leverantoren. De dtgirder som antas av leverantorerna for att uppfylla de obligatoriska kraven
i denna forordning bor ta hinsyn till den allmint erkinda senaste utvecklingen nir det giller Al och vara
proportionella och effektiva for att uppnd mélen i denna férordning. P4 grundval av den nya lagstiftningsramen, som
klargors i kommissionens meddelande 2022 ars bldbok om genomforandet av EU:s produktbestimmelser, dr den
allménna regeln att mer 4n en réttsakt inom unionens harmoniseringslagstiftning kan vara tillaimplig pa en produkt,
eftersom tillhandahéllandet eller ibruktagandet endast kan ske forst ndr produkten overensstimmer med alla
tillimpliga delar av unionens harmoniseringslagstiftning. Riskerna med Al-system som omfattas av kraven i denna
forordning ror andra aspekter dn unionens befintliga harmoniseringslagstiftning, och darfor skulle kraven i denna
forordning komplettera det befintliga innehéllet i unionens harmoniseringslagstiftning. Maskiner eller medicintek-
niska produkter som innehéller ett Al-system kan till exempel utgora risker som inte hanteras genom de
grundlidggande hilso- och sikerhetskrav som faststills i berérd unionsharmoniseringslagstiftning, eftersom denna

() Europaparlamentets och ridets 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 radets direktiv (EU) 2024/900 av den 13 mars 2024 om transparens och inriktning nér det giller politisk
reklam (EUT L, 2024/900, 20.3.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/900/o0j).
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sektorsspecifika lagstiftning inte behandlar risker som ar specifika for Al-system. Det krivs darfor att de olika
lagstiftningsakterna tillimpas samtidigt och komplementirt. For att sikerstdlla samstimmighet och undvika en
onddig administrativ borda eller onodiga kostnader bor leverantorer av en produkt som innehaller ett eller flera
Al-system med hog risk som omfattas av kraven i denna forordning eller i unionens harmoniseringslagstiftning som
bygger pé den nya lagstiftningsramen och som fortecknas i en bilaga till denna forordning ha flexibilitet nar det
giller operativa beslut om hur det pé basta sitt ska sikerstillas att en produkt som innehéller ett eller flera Al-system
uppfyller alla tillimpliga krav i unionens harmoniseringslagstiftning pa ett optimalt sitt. Denna flexibilitet kan till
exempel innebdra att leverantoren beslutar att integrera en del av de nddvindiga testnings- och rapporterings-
processer, den information och den dokumentation som krivs enligt denna forordning i dokumentation och
forfaranden som redan finns och som krévs enligt befintlig unionsharmoniseringslagstiftning som bygger péd den nya
lagstiftningsramen och som fortecknas i en bilaga till denna forordning. Detta bor dock inte pd nagot sitt undergriva
leverantorens skyldighet att uppfylla alla tillimpliga krav.

Riskhanteringssystemet bor bestd av en kontinuerlig iterativ process som planeras och 16per under hela livscykeln for
ett Al-system med hog risk. Den processen bor syfta till att identifiera och begrinsa de relevanta riskerna med
Al-system for halsa, sikerhet och grundliggande rattigheter. Riskhanteringssystemet bor regelbundet ses 6ver och
uppdateras for att sikerstilla dess fortsatta effektivitet samt motivet for och dokumentationen av alla viktiga beslut
och dtgirder som vidtas i enlighet med denna férordning. Denna process bor sikerstilla att leverantéren identifierar
risker eller negativa effekter och genomfor begransningsatgirder for de kinda och rimligen forutsebara riskerna med
Al-system for hilsa, sikerhet och grundldggande rittigheter mot bakgrund av deras avsedda andamél och rimligen
forutsebar felaktig anvindning, inbegripet de mojliga risker som uppstdr till foljd av interaktionen mellan
Al-systemet och den miljo dédr det dr i drift. Riskhanteringssystemet bor vilja de limpligaste riskhanterings-
atgirderna mot bakgrund av den senaste utvecklingen inom AL Vid identifieringen av de limpligaste
riskhanteringsatgarderna bor leverantoren dokumentera och forklara de val som gjorts och, nir sd ar relevant,
involvera experter och externa berorda parter. Vid identifieringen av den rimligen forutsebara felaktiga
anvindningen av Al-system med hog risk bor leverantoren inkludera anvindningar av Al-system som, dven om
de inte direkt ticks av det avsedda dndamadlet och anges i bruksanvisningen, dndd rimligen kan forvintas bli
resultatet av ett litt forutsidgbart manskligt beteende i samband med det specifika Al-systemets sirskilda egenskaper
och anvindning. Varje kind eller forutsebar omstandighet med anknytning till anvindningen av Al-systemet med
hog risk i enlighet med dess avsedda dndamal eller under forhéllanden dar det kan forekomma rimligen forutsebar
felaktig anviandning som kan leda till risker for hilsa och sikerhet eller grundldaggande rittigheter bor ingd i den
bruksanvisning som leverantoren tillhandahéller. Syftet med detta ar att sikerstilla att tillhandahéllaren dr medveten
om och tar hinsyn till dessa nir Al-systemet med hog risk anvinds. Identifiering och genomférande av
riskbegransningsétgirder for forutsebar felaktig anvindning enligt denna forordning bor inte krdva sarskild
ytterligare traning for Al-systemet med hog risk fran leverantorens sida for att hantera forutsebar felaktig
anviandning. Leverantorerna uppmanas dock att Gvervdga sddana ytterligare traningsatgarder for att begransa
rimligen forutsebar felaktig anvindning om de dr nddvindiga och limpliga.

Kraven bor tillimpas pa Al-system med hog risk ndr det giller riskhantering, kvaliteten pd och relevansen av
anvinda dataset, teknisk dokumentation och loggning, transparens och information till tillhandahallare, mansklig
kontroll samt robusthet, riktighet och cybersikerhet. Dessa krav dr nodvindiga for att pé ett effektivt sitt begransa
riskerna for hilsa, sikerhet och grundliggande rittigheter. Eftersom inga andra dtgdrder som &dr mindre
handelsbegrinsande finns rimligen tillgdngliga sd utgor dessa krav inte omotiverade begransningar av handeln.

Data av hog kvalitet och tillgang till data av hog kvalitet spelar en avgorande roll ndr det giller att tillhandahélla
struktur och att sikerstilla manga Al-systems prestanda, i synnerhet vid anvdndning av teknik som forutsitter
traning av modeller for att sikerstilla att Al-system med hog risk fungerar sikert och pé avsett sitt och inte blir en
kélla till diskriminering som &r forbjuden enligt unionsritten. Hogkvalitativa dataset for trining, validering och
testning forutsitter genomforande av lampliga metoder for dataférvaltning och datahantering. Dataset for traning,
validering och testning, inbegripet markningarna, bor vara relevanta, tillrickligt representativa och i storsta mojliga
utstrickning fria frén fel och fullstindiga med tanke pé systemets avsedda dandamal. For att underldtta efterlevnaden
av unionens dataskyddslagstiftning, sdsom forordning (EU) 2016/679, bor dataforvaltnings- och datahanterings-
metoderna ndr det giller personuppgifter inbegripa transparens om det ursprungliga syftet med uppgiftsinsam-
lingen. Dataseten bor ocksd ha lampliga statistiska egenskaper, dven ndr det giller de personer eller grupper av
personer i friga om vilka Al-systemet med hog risk dr avsett att anvindas, med sirskild uppmirksamhet pa att
begrinsa eventuella biaser i dataseten som sannolikt paverkar manniskors hilsa och sikerhet, inverkar negativt pa
grundlaggande rittigheter eller leder till diskriminering som ar forbjuden enligt unionsritten, sirskilt nir utdata
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paverkar indata for framtida operationer (dterforing). Biaser kan exempelvis vara inneboende i underliggande dataset,
sarskilt nar historiska data anvinds eller genereras nir systemen tillimpas i verkliga sammanhang. De resultat som
Al-system ger kan péaverkas av sddana inneboende biaser som tenderar att gradvis 6ka och darigenom vidmakthalla
och forstirka befintliga diskriminering, sdrskilt for personer som tillhor vissa sdrbara grupper, inbegripet rasgrupper
eller etniska grupper. Kravet pd att dataseten i storsta mojliga utstrickning ska vara fullstindiga och fria fran fel bor
inte péverka anvdndningen av integritetsbevarande teknik i samband med utveckling och testning av Al-system.
[ synnerhet bor dataset, i den man som krdvs for deras avsedda dndamal, beakta funktioner, sirdrag eller element
som dr specifika for den sirskilda geografiska, kontextuella, beteendemissiga eller funktionsméssiga situation dir
Al-systemet dr avsett att anvindas. De krav som ror dataforvaltning kan uppfyllas genom att tredje parter anlitas
som erbjuder certifierade tjanster for uppfyllelse av kraven, inbegripet kontroll av dataforvaltning, datasetens
integritet och metoder for trining, validering och testning av data, i den man 6verensstimmelse med uppgiftskraven
i denna forordning sikerstlls.

(68)  For utvecklingen och bedomningen av Al-system med hog risk bor vissa aktorer, sdsom leverantorer, anmilda organ
och andra berorda enheter — exempelvis europeiska digitala innovationsknutpunkter, test- och experimentfaciliteter
och forskare — kunna fa dtkomst till och anvinda dataset av hog kvalitet inom sina respektive verksamhetsomrdden
som dr relaterade till denna forordning. Gemensamma europeiska dataomriden som inrittas av kommissionen och
frimjande av datadelning mellan foretag och med offentlig forvaltning i allménhetens intresse kommer att vara
avgorande for tillhandahdllandet av fortroendefull, ansvarsskyldig och icke-diskriminerande &tkomst till
hogkvalitativa data for trining, validering och testning av Al-system. P4 exempelvis hilsoomrddet kommer det
europeiska hilsodataomrddet att frimja icke-diskriminerande dtkomst till hilsodata och traning av Al-algoritmer pa
dessa dataset, pd ett sitt som bevarar den personliga integriteten och ir sikert, snabbt, transparent och tillforlitligt
och med lampliga institutionella styrelseformer. Berérda behoriga myndigheter, dven sektorsbaserade sddana, som
tillhandahaller eller stoder atkomst till data fir ocksd stodja tillhandahallandet av hogkvalitativa data for trining,
validering och testning av Al-system.

(69)  Ratten till integritet och skydd av personuppgifter mdste garanteras under Al-systemets hela livscykel. T detta
avseende dr principerna om uppgiftsminimering och inbyggt dataskydd och dataskydd som standard, i enlighet med
unionens dataskyddslagstiftning, tillimpliga ndr personuppgifter behandlas. De dtgirder som leverantorer vidtar for
att sakerstdlla efterlevnaden av dessa principer kan omfatta inte bara anonymisering och kryptering, utan 4ven
anvindning av teknik som gor det mojligt att fora in algoritmer i data och mojliggora trining av Al-system utan
overforing mellan parter eller kopiering av rddata eller strukturerade data i sig, utan att det paverkar tillimpningen av
de krav pé dataforvaltning som foreskrivs i denna forordning.

(70)  For att skydda andras ritt att slippa diskriminering som kan f6lja av bias i Al-system bor leverantorerna
undantagsvis, i den utstrickning det dr absolut nodvindigt for att sakerstdlla upptackt och korrigering av bias
i samband med Al-systemen med hog risk, med forbehdll for limpliga skyddsatgirder for fysiska personers
grundldggande rittigheter och friheter och enligt tillimpningen av alla tillimpliga villkor som faststdlls i denna
forordning och i férordningarna (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725 och (EU) nr 2016/680, kunna behandla dven
sirskilda kategorier av personuppgifter, av hiansyn till ett viktigt allmint intresse i den mening som avses
i artikel 9.2 g i forordning (EU) 2016/679 och artikel 10.2 g i férordning (EU) 2018/1725.

(71)  Det dar mycket viktigt att ha begriplig information om hur Al-system med hog risk har utvecklats och hur de
presterar under hela sin livstid, for att mojliggora att dessa system ar sparbara, kontrollera att kraven enligt denna
forordning uppfylls samt kunna utfora 6vervakning av deras drift och overvakning efter utslippande pa marknaden.
Detta forutsitter arkivering och tillgang till teknisk dokumentation som innehéller den information som kravs for att
bedoma om Al-systemet uppfyller de berorda kraven och underlitta vervakning efter utslippande pd marknaden.
Denna information bor innefatta systemets allminna egenskaper, kapacitet och begransningar samt algoritmer, data,
de forfaranden som anvinds for traning, testning och validering samt dokumentation av relevanta riskhanterings-
system och ha utformats i tydlig och begriplig form. Den tekniska dokumentationen bor vara limpligt uppdaterad
under hela Al-systemets livstid. Al-system med hog risk bor dessutom tekniskt mojliggora automatisk registrering av
handelser genom loggar under systemets livstid.
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For att ta itu med farhdgor som hor samman med den bristande insynen och komplexiteten i vissa Al-system och
gora det lattare for tillhandahéllare att fullgora sina skyldigheter enligt denna férordning bor transparens kravas for
Al-system med hog risk innan de sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk. Al-system med hog risk bor utformas pa
ett sitt som gor det mojligt for tillhandahéllare att forstd hur Al-systemet fungerar, utvirdera dess funktionalitet och
forstd dess styrkor och begransningar. Al-system med hog risk bor atfoljas av lamplig information i form av
bruksanvisningar. Sddan information bor omfatta Al-systemets egenskaper, kapacitet och prestandabegrinsningar.
Dessa skulle omfatta information om eventuella kidnda och forutsebara omstdndigheter som har samband med
anvandningen av Al-systemet med hog risk, inbegripet tillhandahéllares dtgarder som kan péaverka systemets
beteende och prestanda, under vilka Al-systemet kan leda till risker for hilsa, sikerhet och grundliggande rattigheter,
om de forandringar som pé forhand har faststillts och bedomts for overensstimmelse av leverantoren och om
relevanta dtgarder for minsklig kontroll, inbegripet atgarderna for att underlatta tillhandahallarnas tolkning av
Al-systemets utdata. Transparens, inklusive atfoljande bruksanvisningar bor hjélpa tillhandahallare att anvinda
systemet och stddja deras vilgrundade beslutsfattande. Tillhandahéllare bor bland annat ha bittre forutsittningar att
gora ritt val av vilket system de avser att anvinda mot bakgrund av de skyldigheter som giller for dem, fa kunskap
om avsedd och utesluten anvindning samt anvinda Al-systemet korrekt och nir sa dr lampligt. For att forbattra
lasbarheten och tillgangligheten for den information som ingdr i bruksanvisningen bor, nir s ar lampligt, belysande
exempel om exempelvis begransningar och om avsedd och utesluten anvidndning av Al-systemet inkluderas.
Leverantorer bor sikerstdlla att all dokumentation, inbegripet bruksanvisningen, innehdller meningsfull,
heltickande, tillgdnglig och begriplig information, med beaktande av de behov och den formodade kunskap som
de tillhandahéllare som man riktar sig till har. Bruksanvisningen bor tillhandahallas pé ett sprak som ldtt kan forstds
av de tillhandahallare som man riktar sig till, i enlighet med vad som faststills av den berorda medlemsstaten.

Al-system med hog risk bor utformas och utvecklas pé ett sadant sitt att fysiska personer kan overvaka deras
funktionssitt, sikerstilla att de anvinds som avsett och att deras effekter hanteras under systemets livscykel. For det
dndamalet bor lampliga dtgarder f6r mansklig kontroll identifieras av leverantoren av systemet innan detta slapps ut
pd marknaden eller tas i bruk. Sddana atgirder bor i synnerhet, nir s ar lampligt, garantera att systemet ar foremal
for inbyggda operativa begrinsningar som inte kan dsidosittas av systemet sjilvt och som lyder den ménskliga
operatoren, och att de fysiska personer som anfortros uppgiften att utova mansklig kontroll har den kompetens,
utbildning och auktoritet som de behéver for att utfora sina uppgifter. Det dr ocksa viktigt, beroende pd vad som ar
lampligt, att sakerstilla att Al-system med hog risk innehaller mekanismer for att vigleda och informera den fysiska
person som anfortros uppgiften att utova mansklig kontroll nar det giller att fatta vilgrundade beslut om, nir och
hur ett ingripande ska ske for att undvika negativa konsekvenser eller risker eller stoppa systemet om det inte
fungerar som avsett. Med tanke pd de betydande konsekvenserna for personer vid vissa biometriska identifierings-
systems felaktiga triffar dr det lampligt att foreskriva ett forstarkt krav pd mansklig kontroll for dessa system sd att
tillhandahallaren inte kan vidta dtgirder eller fatta beslut pd grundval av den identifiering som systemet ger upphov
till sdvida inte detta har verifierats och bekriftats separat av minst tvé fysiska personer. Dessa personer kan komma
fran en eller flera enheter och inbegripa den person som driver eller anvinder systemet. Detta krav bor inte medfora
onddiga bordor eller forseningar och det kan vara tillrickligt att de olika personernas separata kontroller automatiskt
registreras i de loggar som genereras av systemet. Med tanke pé sirdragen inom brottsbekdmpning, migration,
granskontroll och asyl bor detta krav inte tillimpas i fall dar tillimpningen av detta krav enligt unionsratten eller
nationell ritt betraktas som oproportionerlig.

Al-system med hog risk bor fungera konsekvent under hela sin livscykel och uppnd en lamplig niva av riktighet,
robusthet och cybersikerhet mot bakgrund av sitt avsedda dndamal och i enlighet med den allmint erkidnda senaste
utvecklingen. Kommissionen och relevanta organisationer och berérda parter uppmanas att ta vederborlig hinsyn
till riskbegriansning och Al-systemets negativa konsekvenser. Den forvintade graden av prestandamatt bor anges
i den medfoljande bruksanvisningen. Leverantorer uppmanas att formedla denna information till tillhandahéllare pa
ett tydligt och lattbegripligt sitt, utan missforstdnd eller vilseledande uttalanden. Unionsratten om legal metrologi,
inbegripet Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/31/EU (*) och 2014/32[EU (*%), syftar till att sikerstilla
mitningarnas noggrannhet och att bidra till 6ppenhet och rittvisa i handelstransaktioner. I detta sammanhang bor
kommissionen, i samarbete med relevanta berorda parter och organisationer, sisom metrologi- och riktmérknings-
myndigheter, vid behov uppmuntra utvecklingen av riktmirken och matmetoder fo6r Al-system. Darvid bor
kommissionen folja och samarbeta med internationella partner som arbetar med metrologi och relevanta
mitindikatorer som ror Al

Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/31/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om tillhandahéllande p& marknaden av icke-automatiska vdgar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 107).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/32/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om tillhandahéllande p& marknaden av mitinstrument (EUT L 96, 29.3.2014, s. 149).
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(75)  Teknisk robusthet ar ett nyckelkrav for Al-system med hog risk. De bor vara resilienta mot skadligt eller pa annat sitt
oonskat beteende som kan bero pd begrinsningar inom de system eller den miljo dir systemen fungerar (t.ex.
felaktigheter, funktionsfel, inkonsekvenser, ovintade situationer). Darfor bor tekniska och organisatoriska dtgarder
vidtas for att sikerstilla robustheten i Al-system med hog risk, till exempel genom att utforma och utveckla limpliga
tekniska 16sningar for att forebygga eller minimera skadligt eller pa annat sitt oonskat beteende. Dessa tekniska
l6sningar kan till exempel omfatta mekanismer som gor det mojligt for systemet att pa ett sikert sitt avbryta sin drift
(felsdkra planer) vid vissa avvikelser eller ndr driften sker utanfor vissa pa forhand faststallda granser. Bristande skydd
mot dessa risker kan leda till sikerhetskonsekvenser eller inverka negativt pa grundliggande rittigheter, exempelvis
pa grund av felaktiga beslut eller felaktigheter eller bias i den utdata som genereras av Al-systemet.

(76)  Cybersikerhet har avgorande betydelse for att sikerstilla att Al-system &r resilienta mot forsok att dndra deras
anvindning, beteende eller prestanda eller att undergrava deras sikerhetsegenskaper genom tredje parter med avsikt
att valla skada som utnyttjar systemets svagheter. Cyberattacker mot Al-system kan riktas mot Al-specifika tillgangar,
sdsom traningsdataset (t.ex. dataforgiftning) eller trinade modeller (t.ex. antagonistiska attacker eller medlems-
kapsinferens), eller utnyttja sarbarheter i Al-systemets digitala tillgdngar eller i den underliggande IKT-infrastruktu-
ren. For att sikerstilla en cybersikerhetsnivd som dr anpassad till riskerna bor limpliga dtgdrder sdsom
sikerhetskontroller dirfor vidtas av leverantorerna av Al-system med hog risk, dven med beaktande av den
underliggande IKT-infrastrukturen nar sd ar lampligt.

(77)  Utan att det paverkar de krav avseende robusthet och riktighet som faststalls i denna forordning kan Al-system med
hog risk som omfattas av tillimpningsomrddet for en forordning frdn Europaparlamentet och ridet om
overgripande cybersikerhetskrav for produkter med digitala element i enlighet med den forordningen visa
overensstimmelse med cybersakerhetskraven i den hdr forordningen genom att uppfylla de grundliggande
cybersikerhetskrav som anges i den forordningen. Om Al-system med hog risk uppfyller de grundliggande kraven
i en forordning frén Europaparlamentet och radet om overgripande cybersakerhetskrav for produkter med digitala
element, bor de anses uppfylla de cybersakerhetskrav som faststills i den hir forordningen, i den man uppfyllandet
av dessa krav visas i den EU-forsikran om overensstimmelse eller delar av den som utfirdats enligt den
forordningen. I detta syfte bor den bedomning av cybersikerhetsrisker som ar forknippade med en produkt med
digitala element som klassificeras som Al-system med hog risk enligt den hir forordningen och som utférs enligt en
forordning fran Europaparlamentet och rddet om overgripande cybersikerhetskrav for produkter med digitala
element, beakta risker for ett Al-systems cyberresiliens nar det giller obehoriga tredje parters forsok att andra dess
anvindning, beteende eller prestanda, inbegripet Al-specifika sarbarheter sdsom dataforgiftning eller antagonistiska
attacker, samt, i relevanta fall, risker for grundliggande rattigheter i enlighet med kraven i den hir forordningen.

(78)  Det forfarande for bedomning av overensstimmelse som foreskrivs i denna forordning bor tillimpas pa de
grundliggande cybersikerhetskraven for en produkt med digitala element som omfattas av en forordning fran
Europaparlamentet och rddet om overgripande cybersikerhetskrav for produkter med digitala element och som
klassificeras som ett Al-system med hog risk enligt den hir forordningen. Denna regel bor dock inte leda till att den
nodvindiga assuransnivdn sinks for kritiska produkter med digitala element som omfattas av en forordning frdn
Europaparlamentet och ridet om overgripande cybersikerhetskrav for produkter med digitala element. Genom
undantag fran denna regel omfattas darfor ocksa Al-system med hog risk som omfattas av den hir férordningen och
som ocksd kategoriseras som viktiga eller kritiska produkter med digitala element enligt en férordning frdn
Europaparlamentet och rddet om 6vergripande cybersikerhetskrav for produkter med digitala element, och pa vilka
forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse baserat pé intern kontroll enligt en bilaga till den hir forordningen
ar tillimpligt, av bestimmelserna om bedomning av 6verensstimmelse i en forordning frdn Europaparlamentet och
radet om Gvergripande cybersikerhetskrav for produkter med digitala element i den mén som de grundliggande
cybersikerhetskraven i den férordningen berérs. Om sa ar fallet bor de respektive bestimmelserna om bedémning
av 6verensstimmelse pd grundval av intern kontroll i en bilaga till den hir forordningen gilla for alla andra aspekter
som omfattas av den hdr forordningen. Med utgdngspunkt i Enisas kunskap och expertis om den cybersakerhets-
policy och de uppgifter som tilldelats Enisa enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/881 (*’) bor
kommissionen samarbeta med Enisa i frdgor som r6r cybersikerhet i Al-system.

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/881 av den 17 april 2019 om Enisa (Europeiska unionens cybersakerhetsbyrd)
och om cybersikerhetscertifiering av informations- och kommunikationsteknik och om upphivande av forordning (EU)
nr 526/2013 (cybersikerhetsakten) (EUT L 151, 7.6.2019, s. 15).
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Det ar lampligt att en specifik fysisk eller juridisk person, definierad som leverantoren, tar ansvaret for utslippande
pd marknaden eller ibruktagandet av ett Al-system med hog risk, oavsett om denna fysiska eller juridiska person ar
den person som utformat eller utvecklat systemet.

Som signatdrer av FN:s konvention om rittigheter for personer med funktionsnedsittning dr unionen och alla
medlemsstater rattsligt forpliktigade att skydda personer med funktionsnedsittning fran diskriminering och frimja
deras jamlikhet, att sikerstilla att personer med funktionsnedsittning pa lika villkor som andra har tillgdng till
informations- och kommunikationsteknik och informations- och kommunikationssystem samt att sikerstilla att
integriteten hos personer med funktionsnedsittning respekteras. Med tanke pd den okande betydelsen och
anvindningen av Al-system bor tillimpningen av universella konstruktionsprinciper for all ny teknik och alla nya
tjanster sikerstilla fullstindig och jamlik tillgdng for alla som potentiellt paverkas av eller anvinder Al-teknik,
inbegripet personer med funktionsnedsattning, pd ett sitt som tar full hiansyn till deras inneboende virdighet och
madngfald. Det ar darfor viktigt att leverantorer sakerstiller full 6verensstimmelse med tillganglighetskrav, inbegripet
Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/2102 (**) och direktiv (EU) 2019/882. Leverantorer bor
sikerstilla att dessa krav uppfylls genom utformning. Darfor bor de nodvandiga dtgarderna i sé stor utstrackning
som mojligt integreras i utformningen av Al-systemet med hog risk.

Leverantoren bor inritta ett sunt kvalitetsstyrningssystem, sikerstilla att det foreskrivna forfarandet for bedémning
av overensstimmelse genomfors, utarbeta den relevanta dokumentationen och inridtta ett robust system for
overvakning efter utslippande pa marknaden. Leverantorer av Al-system med hog risk som omfattas av skyldigheter
avseende kvalitetsstyrningssystem enligt relevant sektorsspecifik unionsritt bor ha mojlighet att inkludera delarna av
det kvalitetsstyrningssystem som foreskrivs i denna forordning som en del av befintliga kvalitetsstyrningssystem som
foreskrivs i denna andra sektorsspecifika unionsritt. Komplementariteten mellan denna férordning och befintlig
sektorsspecifik unionsritt bor ocksd beaktas i framtida standardiseringsverksamhet eller vigledning som antas av
kommissionen. Offentliga myndigheter som for egen anvindning tar i bruk Al-system med hog risk kan anta och
genomfora reglerna for kvalitetsstyrningssystem som en del av det kvalitetsstyrningssystem som infors pa nationell
eller regional nivé, beroende pd vad som &r lampligt, med beaktande av sektorns sirdrag och den berorda offentliga
myndighetens kompetensomrade och organisation.

For att mojliggora kontroll av efterlevnaden av denna forordning och skapa lika villkor for operatorer, och med
beaktande av de olika formerna for att tillhandahélla digitala produkter, dr det viktigt att sdkerstilla att en person
som dr etablerad i unionen under alla omstandigheter kan forse myndigheterna med all nédvindig information om
Al-systemens Gverensstimmelse. Innan leverantérer etablerade i tredjeldnder tillhandahaller sina Al-system i unionen
bor de genom skriftlig fullmakt utse ett ombud som &r etablerat i unionen. Detta ombud har en central roll for att
sakerstalla att de Al-system med hog risk som slapps ut pd marknaden eller tas i bruk av de leverantorer som inte dr
etablerade i unionen uppfyller kraven och for att fungera som leverantérernas kontaktperson etablerad i unionen.

Mot bakgrund av karaktiren hos och komplexiteten i virdekedjan for Al-system och i linje med den nya
lagstiftningsramen ar det viktigt att sdkerstilla rattssakerhet och underlitta efterlevnaden av denna forordning. Det dr
ddrfor nodvandigt att klargora rollen och de sirskilda skyldigheterna for berorda operatorer lings den vardekedjan,
sdsom importorer och distributorer som kan bidra till utvecklingen av Al-system. I vissa situationer kan dessa
operatorer agera i mer dn en roll samtidigt och bor darfér kumulativt fullgora alla relevanta skyldigheter med
anknytning till dessa roller. En operator kan till exempel samtidigt agera som distributor och importér.

For att sikerstalla rittssikerhet dr det nodvandigt att klargora att under vissa sirskilda villkor bor varje distributér,
importor, tillhandahéllare eller annan tredje part betraktas som leverantor av ett Al-system med hog risk och darfor
ata sig alla relevanta skyldigheter. Detta skulle vara fallet om den parten sitter sitt namn eller varumarke pa ett
Al-system med hog risk som redan slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk, utan att det péaverkar
avtalsarrangemang som foreskriver att skyldigheterna tilldelas pa annat sitt. Detta skulle dven vara fallet om den
parten gor en vésentlig dndring av ett Al-system med hog risk som redan slippts ut pd marknaden eller redan tagits
i bruk pd ett sitt som innebir att det forblir ett Al-system med hog risk i enlighet med denna foérordning, eller om
den dndrar det avsedda dndamalet med ett Al-system, inbegripet ett Al-system for allmdnna dndamél, som inte har
klassificerats som system med hog risk och som redan slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk, pa ett sitt som
innebr att Al-systemet blir ett Al-system med hog risk i enlighet med denna férordning. Dessa bestimmelser bor
tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av mer specifika bestimmelser som faststills i vissa delar av unionens
harmoniseringslagstiftning som bygger pa den nya lagstiftningsramen, med vilken denna férordning bér tillimpas

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/2102 av den 26 oktober 2016 om tillginglighet avseende offentliga
myndigheters webbplatser och mobila applikationer (EUT L 327, 2.12.2016, s. 1).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj

23/144



SV EUT L, 12.7.2024

gemensamt. Till exempel bor artikel 16.2 i férordning (EU) 2017/745, dar det faststills att vissa dndringar inte bor
anses vara en dndring av en produkt som kan paverka dess overensstimmelse med de tillimpliga kraven, fortsatta att
tillimpas pd Al-system med hog risk som dr medicintekniska produkter i den mening som avses i den forordningen.

(85)  Al-system for allmidnna dndamal kan sjilva anvindas som Al-system med hog risk eller kan vara komponenter
i andra Al-system med hog risk. Darfor bor leverantorerna av sidana system, pd grund av systemens sirskilda
karaktir och for att sikerstilla en rattvis ansvarsfordelning lings Al-virdekedjan, oavsett om systemen som sddana
kan anvindas som Al-system med hog risk av andra leverantorer eller som komponenter i Al-system med hog risk
och utom i de fall annat féreskrivs i denna férordning, ha ett nidra samarbete med leverantérerna av de berorda
Al-systemen med hog risk for att gora det mojligt for dem att uppfylla de relevanta skyldigheterna enligt denna
forordning och ritta sig efter de behoriga myndigheter som inrittats enligt denna forordning.

(86)  Om den leverantdr som ursprungligen slippte ut Al-systemet pd marknaden eller tog det i bruk, i enlighet med de
villkor som faststills i denna forordning, inte lingre bor anses vara leverantor vid tillimpning av denna forordning,
och om denna leverantor inte uttryckligen har uteslutit omvandlingen av Al-systemet till ett Al-system med hog risk,
bor den forstnimnda leverantoren detta till trots ha ett nira samarbete och tillgdngliggora den nodvindiga
informationen och tillhandahélla den rimligen forvintade tekniska atkomsten och annat stod som kravs for att
fullgora de skyldigheter som faststills i denna forordning, sarskilt nar det giller efterlevnaden av bedomningen av
overensstimmelse for Al-system med hog risk.

(87) Om ett Al-system med hog risk som ingdr som sikerhetskomponent i en produkt som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som bygger pd den nya lagstiftningsramen inte slipps ut pd marknaden och inte heller
tas i bruk fristdende frdn produkten, bor den produkttillverkare som definieras i den lagstiftningen fullgora de
leverantorsskyldigheter som faststills i denna forordning och i synnerhet sdkerstilla att det Al-system som ingdr
i slutprodukten uppfyller kraven i denna férordning.

(88)  Ldngs Al-virdekedjan tillhandahaller flera parter ofta Al-system, verktyg och tjdnster, men dven komponenter eller
processer som leverantoren integrerar i Al-systemet for olika andamal som bland annat omfattar traning, omtrining,
testning och utvirdering av modeller samt integrering i programvara eller andra aspekter av modellutveckling. Dessa
parter har en viktig roll i virdekedjan gentemot leverantoren av Al-systemet med hog risk i vilken deras Al-system,
verktyg, tjanster, komponenter eller processer dr integrerade, och bor genom skriftligt avtal tillhandahalla denna
leverantér nodvindig information, kapacitet, teknisk dtkomst och annat stod baserat pa den allmént erkdnda senaste
utvecklingen, for att gora det mojligt for leverantoren att fullt ut uppfylla de skyldigheter som faststills i denna
forordning, utan att dventyra sina egna immateriella rattigheter eller foretagshemligheter.

(89) Tredje parter som for allminheten tillgingliggor andra verktyg, tjdnster, processer eller Al-komponenter dn
Al-modeller for allminna dndamal bor inte alaggas att uppfylla krav som ér inriktade pd ansvarsomrddena lings
Al-vdrdekedjan, sarskilt gentemot den leverantor som har anvint eller integrerat dem, nir dessa verktyg, tjanster,
processer eller Al-komponenter gors tillgangliga med en kostnadsfri licens med 6ppen kéllkod. Utvecklare av
kostnadsfria verktyg, tjdnster eller processer med oppen killkod, eller andra Al-modeller dn Al-modeller for
allminna dndamal, bor uppmuntras att tillimpa allmént vedertagen dokumentationspraxis, sisom modellkort och
datablad, som ett sitt att pdskynda informationsutbytet lings Al-virdekedjan, vilket gor det mojligt att frimja
tillforlitliga Al-system i unionen.

(90) Kommissionen kan utveckla och rekommendera frivilliga standardavtalsvillkor mellan leverantorer av Al-system
med hog risk och tredje parter som tillhandahaller verktyg, tjdnster, komponenter eller processer som anvinds eller
ar integrerade i Al-system med hog risk for att underldtta samarbetet lings virdekedjan. Vid utarbetandet av frivilliga
standardavtalsvillkor bor kommissionen ocksd ta hansyn till eventuella avtalskrav som ar tillimpliga inom specifika
sektorer eller affirsforhéllanden.

(91) Mot bakgrund av Al-systemens natur och de risker for sikerhet och grundliggande rittigheter som kan vara
forknippade med anviandningen av dem, inbegripet nir det giller behovet av att sdkerstilla en korrekt 6vervakning
av ett Al-systems prestanda under verkliga forhallanden, ar det lampligt att faststdlla sarskilda ansvarsomraden for
tillhandahallare. Tillhandahéllare bor i synnerhet vidta limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder for att
sdkerstilla att de anvinder Al-system med hog risk i enlighet med bruksanvisningarna, och vissa andra skyldigheter
bor foreskrivas ndr det galler 6vervakning av Al-systemens funktionssitt och i friga om loggning, pa lampligt sitt.
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Tillhandahéllare bor dessutom sikerstilla att de personer som anfértros uppgiften att implementera bruksanvis-
ningarna och mansklig kontroll enligt denna férordning har den kompetens som kravs, sirskilt en lamplig niva av
Al-kunnighet, utbildning och befogenhet for att korrekt fullgora dessa uppgifter. Dessa skyldigheter bor inte paverka
andra skyldigheter for tillhandahéllare i samband med Al-system med hog risk enligt unionsritten eller nationell rtt.

Denna forordning péverkar inte arbetsgivares skyldigheter att informera eller att informera och samrdda med
arbetstagare eller deras foretradare enligt unionsritten eller nationell ritt och praxis, inbegripet Europaparlamentets
och radets direktiv 2002/14/EG (*), avseende beslut att ta i bruk eller anvinda Al-system. Det méste fortfarande
sikerstallas att arbetstagarna och deras foretradare informeras om det planerade inférandet av Al-system med hog
risk pa arbetsplatsen om villkoren for dessa informations- eller informations- och samradsskyldigheter i andra
rittsliga instrument inte r uppfyllda. Denna ritt till information dr dessutom kompletterande och nédvindig for att
skydda de grundlaggande rittigheter som ligger till grund for denna forordning. Darfor bor ett informationskrav for
detta faststillas i denna forordning utan att det paverkar arbetstagares befintliga rattigheter.

Risker med anknytning till Al-system kan ha att gora med hur systemen utformas, men de kan 4ven harrora fran hur
dessa Al-system anvinds. Tillhandahéllare av Al-system med hog risk spelar darfor en avgorande roll nir det géller
att sakerstilla att grundldggande rattigheter skyddas, och kompletterar leverantorens skyldigheter vid utvecklingen av
Al-systemet. Tillhandahéllare har bist forutsittningar att forstd hur Al-system med hog risk kommer att anvindas
i praktiken och kan ddrfor faststdlla potentiella risker som inte har forutsetts under utvecklingsfasen, tack vare mer
exakt kunskap om sammanhanget for anvindningen och de personer eller grupper av personer som sannolikt
kommer att paverkas, ddribland sarbara grupper. Tillhandahéllare av Al-system med hog risk som fortecknas i en
bilaga till denna f6érordning spelar ockséd en avgoérande roll ndr det géller att informera fysiska personer och bor ndr
de fattar beslut eller hjdlper till att fatta beslut som ror fysiska personer i forekommande fall informera de fysiska
personerna om att de dr féremal for anvindning av Al-systemet med hog risk. Denna information bor omfatta det
avsedda dndamalet och typen av beslut som det fattar. Tillhandahéllaren bor ocksd informera fysiska personer om
deras rdtt till en forklaring enligt denna férordning. Nar det giller Al-system med hog risk som anvinds for
brottsbekdmpande dndamdl bor denna skyldighet genomforas i enlighet med artikel 13 i direktiv (EU) 2016/680.

All behandling av biometriska uppgifter som ingdr i anvindningen av Al-system for biometrisk identifiering for
brottsbekdmpning maste vara forenlig med artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680, som medger sidan behandling
endast nir det ar absolut nodvandigt, med forbehdll for lampliga skyddsatgarder for den registrerades rittigheter och
friheter, och nar detta ar tilldtet enligt unionsratten eller medlemsstaternas nationella ritt. Nar sddan anvindning ar
tilliten maste den ocksd respektera de principer som faststills i artikel 4.1 i direktiv (EU) 2016/680, inbegripet
laglighet, rittvisa och oppenhet, dandamalsbegrinsning, korrekthet och lagringsbegransning.

Utan att det paverkar tillimplig unionsratt, sirskilt férordning (EU) 2016/679 och direktiv (EU) 2016/680, bor
anvindningen av system for biometrisk fjarridentifiering i efterhand omfattas av skyddsatgarder, med tanke pd den
inkraktande karaktiren hos system for biometrisk fjarridentifiering i efterhand. System for biometrisk
fjarridentifiering i efterhand bor alltid anvindas pé ett sitt som ar proportionellt, legitimt och strikt nodvandigt,
och ddrmed malinriktat, nar det galler de personer som ska identifieras, plats och tidsmassig omfattning samt baserat
pa ett slutet dataset av lagligen forvirvade videoupptagningar. Under alla omstandigheter bor system for biometrisk
fjarridentifiering i efterhand inte anvindas inom ramen f6r brottsbekimpning for att leda till urskillningslos
overvakning. Villkoren for biometrisk fjarridentifiering i efterhand bor under inga omstindigheter utgora en grund
for att kringga villkoren for forbudet och de strikta undantagen for biometrisk fjarridentifiering i realtid.

For att effektivt sikerstilla att grundldggande réttigheter skyddas bor tillhandahallare av Al-system med hog risk som
ar offentligrattsliga organ, eller privata enheter som tillhandahaller offentliga tjanster och tillhandahéllare av vissa
Al-system med hog risk som fortecknas i en bilaga till denna forordning, sdsom bank- eller forsikringsenheter,
genomféra en konsekvensbedémning avseende grundlidggande rittigheter innan systemen tas i bruk. Tjdnster som dr
viktiga for enskilda personer och som ir av offentlig karaktir kan ocksd tillhandahdllas av privata enheter. Privata
enheter som tillhandahaller offentliga tjanster ar kopplade till uppgifter av allmént intresse, sdsom inom utbildning,
hilso- och sjukvard, sociala tjanster, bostdder och rattsskipning. Syftet med konsekvensbedomningen avseende
grundldggande rittigheter ar att tillhandahallaren ska identifiera de specifika riskerna for rattigheterna for enskilda
personer eller grupper av enskilda personer som sannolikt kommer att beréras och identifiera dtgarder som ska

Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/14/EG av den 11 mars 2002 om inrittande av en allmén ram for information till och
samrdd med arbetstagare i Europeiska gemenskapen (EGT L 80, 23.3.2002, s. 29).
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vidtas om dessa risker forverkligas. Konsekvensbedomningen bor goras innan Al-systemet med hog risk infors och
bor uppdateras nér tillhandahéllaren anser att ndgon av de relevanta faktorerna har forandrats. Konsekvensbedom-
ningen bor identifiera tillhandahéllarens relevanta processer dar Al-systemet med hog risk kommer att anvandas
i linje med dess avsedda dndamal, och bor innehélla en beskrivning av den tidsperiod under vilken och den frekvens
med vilken systemet dr avsett att anvindas samt av specifika kategorier av fysiska personer och grupper som
sannolikt kommer att paverkas i det specifika anvdndningssammanhanget. Bedomningen bor ocksd omfatta
identifiering av sdrskilda risker for skada som sannolikt kommer att paverka dessa personers eller gruppers
grundldggande rittigheter. Vid utforandet av denna bedomning bor tillhandahéllaren beakta information som dr
relevant for en korrekt konsekvensbedomning, inbegripet men inte begransat till den information som tillhandahélls
av leverantoren av Al-systemet med hog risk i bruksanvisningen. Mot bakgrund av de risker som identifierats bor
tillhandahallare faststilla vilka atgdrder som ska vidtas om dessa risker forverkligas, inbegripet till exempel
styrningsformer i det specifika anvdndningssammanhanget, sdsom arrangemang for mansklig kontroll i enlighet
med bruksanvisningen eller klagomadlshanteringsforfaranden och prévningsforfaranden, eftersom de kan vara
avgorande for att bidra till att begrinsa riskerna for grundliggande rittigheter i konkreta anvindningsfall. Efter att ha
utfort denna konsekvensbedémning bor tillhandahallaren underritta den berérda marknadskontrollmyndigheten.
For att samla in relevant information som dr nodvindig for att utfora konsekvensbedomningen kan tillhandahéllare
av Al-system med hog risk, sirskilt nir Al-system anvinds i den offentliga sektorn, involvera relevanta berorda
parter, inbegripet foretrddare for grupper av personer som sannolikt kommer att paverkas av Al-systemet, oberoende
experter och organisationer i det civila samhillet i genomforandet av sidana konsekvensbedomningar och
utformningen av dtgirder som ska vidtas om riskerna forverkligas. Europeiska byran for artificiell intelligens
(Al-byran) bor utarbeta en mall for ett frageformulir for att underlatta efterlevnad och minska den administrativa
bordan for tillhandahdllare.

(97)  For att skapa rittssikerhet bor begreppet Al-modeller for allminna dndamal definieras tydligt och sdrskiljas fran
begreppet Al-system. Definitionen bor baseras pa de viktigaste funktionella egenskaperna hos en Al-modell for
allménna dndamal, generaliteten och formdgan att pé ett kompetent sitt utfora ett stort antal olika uppgifter. Dessa
modeller trdnas vanligtvis med stora mingder data genom olika metoder, sdsom sjilvovervakad inlirning,
oovervakad inldrning eller dterkopplingsinldrning. Al-modeller f6r allmdnna dndamél far slappas ut pd marknaden
pa olika sitt, bland annat genom bibliotek, granssnitt for applikationsprogrammering, som direkt nedladdning eller
som fysisk kopia. Dessa modeller kan dndras ytterligare eller finjusteras till nya modeller. Aven om Al-modeller dr
visentliga komponenter i Al-system utgor de inte Al-system i sig. Al-modeller kraver tilligg av ytterligare
komponenter, till exempel ett anvindargranssnitt, for att bli Al-system. Al-modeller dr vanligtvis integrerade i och
utgor en del av Al-system. I denna forordning faststills sarskilda regler for Al-modeller for allmdnna dndamal och for
Al-modeller for allmidnna dndamal som medfor systemrisker, vilka bor gilla dven ndr dessa modeller ar integrerade
eller ingdr i ett Al-system. Det bor forstés att skyldigheterna for leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamal
bor gilla nir Al-modellerna for allmdnna dndamal slipps ut pd marknaden. Nar leverantoren av en Al-modell for
allmdnna dndamdl integrerar en egen modell i sitt eget Al-system som tillhandahélls pd marknaden eller tas i bruk,
bor den modellen anses ha sldppts ut pd marknaden, och skyldigheterna i denna forordning for modeller bor darfor
fortsitta att gilla utover skyldigheterna for Al-system. De skyldigheter som foreskrivs for modeller bor under alla
omstindigheter inte gilla nir en egen modell anvinds for rent interna processer som inte dr visentliga for att
tillhandahalla en produkt eller tjanst till tredje parter och fysiska personers rattigheter inte paverkas. Med tanke pa att
de har potentiellt betydande negativa effekter bor Al-modeller f6r allmédnna dndamal med systemrisk alltid omfattas
av de relevanta skyldigheterna enligt denna férordning. Definitionen bér inte omfatta Al-modeller som anvinds
innan de slipps ut pd marknaden enbart for forsknings-, utvecklings- och prototypverksamhet. Detta paverkar inte
skyldigheten att folja denna férordning ndr en modell slipps ut pd marknaden efter sddan verksamhet.

(98)  En modells generalitet kan, bland annat, ocksd bestimmas av ett antal parametrar, men modeller med minst en
miljard parametrar som trinats med en stor mingd data med hjilp av sjilvovervakning i stor skala bor anses uppvisa
betydande generalitet och pé ett kompetent sitt utfora ett brett spektrum av olika uppgifter.

(99)  Stora generativa Al-modeller ar ett typiskt exempel pd en Al-modell f6r allmdnna dndamal, eftersom de mojliggor
flexibel generering av innehdll, exempelvis i form av text, ljud, bilder eller video, som latt kan rymma ett brett
spektrum av olika uppgifter.

(100) Nir en Al-modell for allmédnna dndamal integreras i eller ingdr i ett Al-system bor detta system anses vara ett
Al-system for allminna dndamal nar systemet, pd grund av denna integrering, har formdga att tjana en rad olika
andamal. Ett Al-system for allmdnna dndamaél kan anvindas direkt eller integreras i andra Al-system.
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Leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamdl har en sarskild roll och ett sirskilt ansvar i Al-vdrdekedjan,
eftersom de modeller som de tillhandahaller kan utgora grunden for en rad system i efterfoljande led, som ofta
tillhandahalls av leverantorer i efterféljande led, vilka behover ha god kunskap om modellerna och deras kapacitet,
bade for att mojliggora integrering av sddana modeller i sina produkter och for att fullgora sina skyldigheter enligt
denna eller andra férordningar. Dirfor bor proportionella transparensdtgarder foreskrivas, inbegripet utarbetande
och uppdatering av dokumentation och tillhandahéllande av information om Al-modellen for allmédnna dndamal for
dess anviandning av leverantorer i efterfljande led. Den tekniska dokumentationen bor utarbetas och hallas
uppdaterad av leverantoren av Al-modellen for allmdnna dndamal sa att den pd begiran kan tillhandahallas Al-byrdn
och de nationella behoriga myndigheterna. Den minimiuppsittning element som ska ingd i sidan dokumentation
bor anges i sdrskilda bilagor till denna forordning. Kommissionen bor ges befogenhet att dndra dessa bilagor genom
delegerade akter mot bakgrund av ny teknisk utveckling.

Programvara och data, inbegripet modeller, som sldpps ut med en kostnadsfri licens med 6ppen kallkod som gor det
mojligt att dela dem 6ppet och dir anvindarna fritt kan fd tillgang till, anvinda, modifiera och omdistribuera dem
eller dndrade versioner av dem, kan bidra till forskning och innovation pad marknaden och ge betydande
tillvaxtmojligheter for unionens ekonomi. Al-modeller for allmdnna dndamal som slipps ut med kostnadsfria
licenser med oppen killkod bor overvigas for att sikerstilla en hog grad av transparens och Oppenhet om
modellernas parametrar, inbegripet vikter, information om modellarkitekturen samt information om modellanvind-
ning gors allmant tillgdngliga. Licensen bor betraktas som kostnadsfri licens med 6ppen killkod dven nir den gor det
mojligt for anvindare att kora, kopiera, distribuera, studera, dndra och forbittra programvara och data, inbegripet
modeller under forutsittning att den ursprungliga leverantoren av modellen krediteras och att identiska eller
jamforbara distributionsvillkor respekteras.

Kostnadsfria Al-komponenter med oppen killkod omfattar programvara och data, inbegripet modeller och
Al-modeller for allmédnna dndamal, verktyg, tjanster eller processer i ett Al-system. Kostnadsfria Al-komponenter
med 6ppen killkod kan tillhandahéllas genom olika kanaler, inbegripet utveckling av dem i 6ppna databaser. Vid
tillimpningen av denna forordning bor Al-komponenter som tillhandahélls mot en kostnad eller pd annat sitt
monetariseras, inbegripet genom tillhandahéllande av tekniskt stod eller andra tjdnster, inbegripet genom en
programvaruplattform, som rér Al-komponenten, eller anvindning av personuppgifter av andra skal 4n uteslutande
for att forbéttra programvarans sikerhet, kompatibilitet eller interoperabilitet, med undantag for transaktioner
mellan mikroforetag, inte omfattas av de undantag som foreskrivs for kostnadsfria Al-komponenter med 6ppen
kéllkod. Det faktum att Al-komponenter tillhandahalls via 6ppna databaser bor inte i sig utgora en monetarisering.

Leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamal som slapps ut med en kostnadsfri licens med 6ppen killkod och
vars parametrar, inbegripet vikter, information om modellarkitekturen och information om modellanvindning, gors
allmint tillgdngliga bor omfattas av undantag frdn de transparensrelaterade krav som giller for Al-modeller for
allminna dndamdl, sdvida de inte kan anses utgora en systemrisk, i vilket fall den omstidndigheten att modellen dr
transparent och atfoljs av en licens med oppen killkod inte bor anses vara ett tillrackligt skl for att utesluta
efterlevnad av skyldigheterna enligt denna férordning. Med tanke pa att utslippandet av Al-modeller for allminna
dndamal med en kostnadsfri licens med 6ppen killkod inte nodvandigtvis avslojar visentlig information om det
dataset som anvands for trianing eller finjustering av modellen och om hur efterlevnaden av upphovsritten ddrmed
sikerstilldes, bor det undantag som foreskrivs for Al-modeller for allminna dndamaél frin efterlevnad av
transparensrelaterade krav under alla omstindigheter inte avse skyldigheten att utarbeta en sammanfattning av det
innehdll som anvdnds for modelltraning och skyldigheten att inféra en policy for efterlevnad av unionens
upphovsrittsliga lagstiftning, sirskilt for att identifiera och efterleva forbehallet for rittigheter enligt artikel 4.3
i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/790 (*°).

Al-modeller for allmidnna dndamal, sdrskilt stora generativa Al-modeller, som kan generera text, bilder och annat
innehall, erbjuder unika innovationsmojligheter men utgér dven utmaningar for konstnérer, forfattare och andra
upphovsmin och for det sdtt pd vilket deras kreativa innehdll skapas, distribueras, anvinds och konsumeras.
Utvecklingen och triningen av sidana modeller kraver tillging till stora mingder text, bilder, videor och andra data.
Text- och datautvinningstekniker kan anvindas i stor utstrackning i detta sammanhang for himtning och analys av
sadant innehdll, som kan vara skyddat av upphovsritt och nirstdende rattigheter. All anvandning av upphovsrattsligt
skyddat innehdll kraver tillstdnd frén den berdrda rittsinnehavaren, sdvida inte relevanta upphovsrittsliga undantag
och inskrinkningar tillimpas. Genom direktiv (EU) 2019/790 infordes undantag och inskriankningar som tillater
mangfaldigande av och utdrag ur verk eller andra alster, for text- och datautvinningsindamal, pa vissa villkor. Enligt

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2019/790 av den 17 april 2019 om upphovsritt och nirstdende rittigheter pa den
digitala inre marknaden och om dndring av direktiven 96/9/EG och 2001/29/EG (EUT L 130, 17.5.2019, s. 92).
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dessa regler far rittsinnehavare vilja att rattigheterna till deras verk eller andra alster ska forbehallas dem for att
forhindra text- och datautvinning, sdvida detta inte sker for forskningsindamdl. Om undantaget har forbehallits
uttryckligen pd lampligt sitt maste leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamadl erhélla ett tillstdind frdn
rattsinnehavarna om de vill utfora text- och datautvinning fran sadana verk.

(106) Leverantorer som sliapper ut Al-modeller for allmdnna dndamal pd unionsmarknaden bor sikerstilla efterlevnad av
de relevanta skyldigheterna i denna forordning. For detta dandamaél bor leverantorer av Al-modeller for allmdnna
andamadl infora en policy for efterlevnad av unionsritten om upphovsritt och nirstdende rattigheter, sarskilt for att
identifiera och efterleva forbehdll om rattigheter som uttryckts av rittsinnehavare enligt artikel 4.3 i direktiv (EU)
2019/790. Alla leverantérer som slipper ut en Al-modell for allmdnna dndamél pd unionsmarknaden bor uppfylla
denna skyldighet, oavsett i vilken jurisdiktion de upphovsrittsligt relevanta handlingar som ligger till grund for
traningen av dessa Al-modeller for allmadnna dandamal dger rum. Detta dr nddvindigt for att sakerstalla lika villkor for
leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamadl, si att ingen leverantor fir en konkurrensfordel pa
unionsmarknaden genom att tillimpa ldgre upphovsrittsstandarder dn de som tillhandahélls i unionen.

(107) For att oka transparensen nar det géller de data som anvénds i fortraning och traning av Al-modeller for allminna
dndamal, inbegripet text och data som skyddas av upphovsritt, dr det lampligt att leverantorer av sidana modeller
utarbetar en tillrickligt detaljerad sammanfattning av det innehdll som anvinds for att trina Al-modellen for
allminna dndamaél och gor denna allmant tillganglig. Samtidigt som vederborlig hdnsyn tas till behovet av att skydda
foretagshemligheter och konfidentiell affirsinformation bor denna sammanfattning ha en allmin omfattning med
avseende pd tillimpningsomrade i stillet for att vara tekniskt detaljerad, sd att det blir det lattare for parter med
legitima intressen, inbegripet upphovsrittsinnehavare, att utéva och hivda sina rdttigheter enligt unionsritten, till
exempel genom att forteckna de viktigaste datauppsittningarna eller dataseten som ingick i triningen av modellen,
sdsom stora privata eller offentliga databaser eller dataarkiv, och genom att tillhandahalla en beskrivande forklaring
om andra datakillor som anvénts. Det 4r lampligt att Al-byran tillhandahéller en mall f6r sammanfattningen, som
bor vara enkel och effektiv och gora det mojligt for leverantoren att tillhandahélla den sammanfattning som kravs
i beskrivande form.

(108) Nir det giller de skyldigheter som dliggs leverantérer av Al-modeller f6r allmédnna dndamal att infora en policy for
efterlevnad av unionens upphovsrittslagstiftning och géra en sammanfattning av det innehdll som anvinds for
traningen allmant tillganglig, bor Al-byrdn 6vervaka huruvida leverantoren har uppfyllt dessa skyldigheter utan att
kontrollera eller gd vidare till en bedomning verk for verk av trianingsdata ndr det giller efterlevnaden av
upphovsritten. Denna forordning paverkar inte kontrollen av efterlevnaden av upphovsrittsliga bestimmelser enligt
unionsratten.

(109) Efterlevnaden av de skyldigheter som dr tillimpliga pa leverantorer av Al-modeller for allminna dndamal bor sta
i proportion till typen av modelleverantor, vilket utesluter behovet av efterlevnad for personer som utvecklar eller
anvinder modeller for icke-yrkesmassiga dndamal eller vetenskapliga forskningsindamadl, vilkka dock bor
uppmuntras att frivilligt uppfylla dessa krav. Utan att det paverkar tillimpningen av unionens upphovsrittslag-
stiftning bor fullgérandet av dessa skyldigheter ta vederborlig hansyn till leverantorens storlek och mojliggora
forenklade efterlevnadsmetoder for sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, som inte bor innebira
en alltfor stor kostnad och inte avskricka frén anviandningen av sidana modeller. Vid dndring eller finjustering av en
modell bor skyldigheterna for leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamaél begrinsas till den dndringen eller
finjusteringen, till exempel genom att komplettera den redan befintliga tekniska dokumentationen med information
om dndringarna, inbegripet nya traningsdatakallor, som ett sdtt att uppfylla de skyldigheter avseende virdekedjan
som foreskrivs i denna forordning.

(110)  Al-modeller for allmidnna dandamaél kan medfora systemrisker som omfattar, men inte dr begransade till, faktiska eller
rimligen forutsebara negativa effekter i samband med allvarliga olyckor, storningar i kritiska sektorer och allvarliga
konsekvenser for folkhilsan och sakerheten, alla faktiska eller rimligen forutsebara negativa effekter pa demokratiska
processer, allmidn och ekonomisk sikerhet, och spridning av olagligt, falskt eller diskriminerande innehall. Det bor
antas att systemrisker 6kar med modellkapacitet och modellrickvidd, kan uppstd under modellens hela livscykel och
paverkas av forhéllanden med felaktig anvindning, modellens tillforlitlighet, rittvisa och sikerhet, dess grad av
autonomi, tillgdng till verktyg, nya eller kombinerade metoder, strategier for utslippande och distribution,
potentialen att avldgsna skyddsmekanismer och andra faktorer. I synnerhet har internationella strategier hittills
identifierat behovet av att d4gna uppmarksamhet at risker till foljd av potentiellt avsiktlig felaktig anvindning eller
oavsiktliga kontrollproblem i samband med anpassning till mansklig avsikt, kemiska, biologiska, radiologiska och
nukleira risker, sdsom de sitt pa vilka intrddeshindren kan minskas, inbegripet for utveckling, konstruktion, forviry
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eller anvandning av vapen, offensiv cyberkapacitet, sdsom de sitt pa vilka upptickt, utnyttjande eller operativ
anvindning av sdrbarheter kan mojliggoras, effekterna av interaktion och verktygsanvindning, inklusive till exempel
kapaciteten att styra fysiska system och stora kritisk infrastruktur, risker med modeller for framstallning av kopior av
dem sjilva eller sjilvreplikering eller trining av andra modeller, de sitt pd vilka modeller kan ge upphov till skadlig
bias och diskriminering med risker for enskilda personer, grupper eller samhillen, underldttandet av desinformation
eller skada pa integritet med hot mot demokratiska virden och manskliga rattigheter, och risk for att en viss hiandelse
kan leda till en kedjereaktion med betydande negativa effekter som kan péverka upp till en hel stad, en hel doméns
verksamhet eller ett helt lokalsamhalle.

En metod bor faststillas for klassificering av Al-modeller for allmdnna dndamdl som Al-modeller for allmanna
dndamal med systemrisker. Eftersom systemrisker harror fran sarskilt hog kapacitet bor en Al-modell for allminna
dndamadl anses medfora systemrisker om den har kapacitet med hog paverkansgrad, utvirderad pa grundval av
lampliga tekniska verktyg och metoder, eller har betydande inverkan pd den inre marknaden pd grund av sin
rackvidd. Med kapacitet med hog paverkansgrad i Al-modeller f6r allmdnna dndamal avses kapacitet som motsvarar
eller verstiger den kapacitet som registrerats i de mest avancerade Al-modellerna f6r allminna dndamal. Hela
spektrumet av kapacitet i en modell kan forstds bittre efter det att den slippts ut pd marknaden eller nir
tillhandahallare interagerar med modellen. Enligt den senaste utvecklingen vid tidpunkten f6r denna férordnings
ikrafttradande 4r den sammanlagda berdkningsmingd som anvinds for trining av Al-modellen for allminna
andamal, maitt i flyttalsberdkningar, en av de relevanta approximationerna fér modellkapacitet. Den sammanlagda
berakningsmingd som anvinds for trining inkluderar den berdkning som anvinds for de verksamheter och metoder
som dr avsedda att forbittra modellens kapacitet fore inférandet, sdsom fortraning, generering av syntetiska data och
finjustering. Darfor bor ett inledande troskelvirde for flyttalsberakningar faststillas som, om det uppfylls av en
Al-modell f6r allmidnna dndamal, leder till en presumtion om att modellen 4r en Al-modell for allmidnna dndamal
med systemrisker. Detta troskelvarde bor justeras med tiden for att dterspegla tekniska och industriella forandringar,
sdsom algoritmiska forbittringar eller okad hdrdvarueffektivitet, och bor kompletteras med riktméirken och
indikatorer f6r modellkapacitet. For att ta fram underlag for detta bor Al-byrdn samarbeta med forskarsamhillet,
industrin, det civila samhillet och andra experter. Troskelvarden, liksom verktyg och riktmirken for bedomning av
kapacitet med hog paverkansgrad, bor vara kraftfulla prediktorer for generalitet, dess kapacitet och tillhorande
systemrisk hos Al-modeller for allmédnna dndamél, och kan ta hinsyn till hur modellen kommer att slippas ut pa
marknaden eller hur mnga anvindare den kan péverka. For att komplettera detta system bér kommissionen ha
mojlighet att fatta enskilda beslut om att utse en Al-modell f6r allmdnna dndamadl till en Al-modell for allmdnna
andamadl med systemrisk, om det konstateras att en sddan modell har en kapacitet eller en inverkan som ar likvirdig
med den som blir resultatet med det faststdllda troskelvirdet. Det beslutet bor fattas pa grundval av en 6vergripande
bedomning av de kriterier for utseende av en Al-modell for allminna dndamél med systemrisk som fortecknas i en
bilaga till denna forordning, sdsom kvaliteten pd eller storleken péd triningsdatasetet, antalet foretags- och
slutanvindare, dess metoder for in- och utdata, dess grad av autonomi och skalbarhet, eller de verktyg som det har
tillgdng till. P4 motiverad begiran av en leverantor vars modell har betecknats som en Al-modell for allmdnna
andamadl med systemrisk bor kommissionen beakta begdran och kan besluta att omprova huruvida Al-modellen for
allminna dndamal fortfarande kan anses medfora systemrisker.

En metod bor faststillas for klassificeringen av Al-modeller for allmdnna dndamal som Al-modeller f6r allmdnna
dndamdl med systemrisker. En Al-modell f6r allminna dndamal som uppfyller det tillimpliga troskelvirdet for
kapacitet med hog paverkansgrad bor antas vara en Al-modell for allmidnna dndamal med systemrisk. Leverantoren
bor underritta Al-byran senast tva veckor efter det att kraven har uppfyllts eller det blir kint att en Al-modell for
allménna dndamal kommer att uppfylla de krav som leder till presumtionen. Detta ér sdrskilt relevant nar det géller
troskelvardet for flyttalsberdkningar, eftersom traning av Al-modeller for allminna dndamél kriver betydande
planering, vilket inbegriper férhandstilldelning av berdkningskraftsresurser, och darfér kan leverantorer av
Al-modeller for allmdnna dndamal veta om deras modell skulle uppfylla troskelvirdet innan traningen avslutas.
I samband med denna underrittelse bor leverantoren kunna visa att en Al-modell for allminna dndamal pd grund av
sina sdrskilda egenskaper undantagsvis inte medfor nagra systemrisker och att den darfor inte bor klassificeras som
en Al-modell for allmidnna dndamal med systemrisker. Denna information ar virdefull for att Al-byrdn ska kunna
forutse utslippandet pd marknaden av Al-modeller for allmdnna dndamal med systemrisker, och leverantorerna kan
borja samarbeta med Al-byrén i ett tidigt skede. Den informationen ar sirskilt viktig nir det galler Al-modeller for
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allminna dndamal som planeras att sldppas ut med 6ppen killkod, med tanke pa att de dtgdrder som kravs for att
sikerstilla efterlevnaden av skyldigheterna enligt denna forordning kan vara svdrare att genomfora efter att modellen
med Oppen killkod har slappts ut.

(113) Om kommissionen fir kinnedom om att en Al-modell fo6r allmédnna dndamal uppfyller kraven for att klassificeras
som en Al-modell for allminna dndamal med systemrisk, som antingen inte tidigare varit kind eller som den
berorda leverantoren inte har underrittat kommissionen om, bor kommissionen ges befogenhet att beteckna den
som sadan. Ett system med kvalificerade varningar bor sikerstilla att den vetenskapliga panelen uppmirksammar
Al-byran pd Al-modeller for allminna dndamal som eventuellt bor klassificeras som Al-modeller for allminna
andamdl med systemrisk, utover Al-byrdns 6vervakningsverksamhet.

(114) Utover de skyldigheter som foreskrivs for leverantorer av Al-modeller for allminna dndamél bor leverantorer av
Al-modeller for allminna dndamal som medfor systemrisker omfattas av skyldigheter som syftar till att identifiera
och begrinsa dessa risker och sikerstilla en limplig niva av cybersakerhetsskydd, oavsett om den tillhandahalls som
en fristdende modell eller inbyggd i ett Al-system eller en produkt. For att uppnd dessa mél bor det genom denna
forordning krdvas att leverantorer utfor nddvindiga utvirderingar av modeller, sirskilt innan de sliapps ut pa
marknaden for forsta gangen, vilket bor inbegripa att genomféra och dokumentera antagonistiska tester av modeller,
dven ndr sd dr lampligt genom intern eller oberoende extern testning. Dessutom bor leverantorer av Al-modeller for
allminna dndamal med systemrisker kontinuerligt bedoma och begrinsa systemriskerna, bland annat genom att
infora riskhanteringspolicyer, sisom processer for ansvarsskyldighet och styrning, genomféra 6vervakning efter
utsldppande pd marknaden, vidta limpliga dtgdrder lings hela modellens livscykel och samarbeta med relevanta
aktorer lings Al-virdekedjan.

(115) Leverantorer av Al-modeller for allminna dndamdl med systemrisker bor bedoma och begrinsa eventuella
systemrisker. Om utvecklingen eller anvindningen av modellen, trots insatser for att identifiera och forebygga risker
i samband med en Al-modell for allmédnna dndamal som kan medfora systemrisker, orsakar en allvarlig incident, bor
leverantoren av Al-modellen for allmdnna dndamdl utan oskaligt drojsmal bevaka incidenten och rapportera all
relevant information och mojliga korrigerande &tgarder till kommissionen och de nationella behoriga
myndigheterna. Dessutom bor leverantorer sikerstilla en lamplig nivd av cybersikerhetsskydd f6r modellen och
dess fysiska infrastruktur, om sd ar limpligt, under modellens hela livscykel. Cybersikerhetsskydd som avser
systemrisker i samband med skadlig anvindning eller attacker bor ta vederborlig hansyn till oavsiktligt
modelldckage, otillatet utsldppande, kringgdende av sikerhetsdtgirder och forsvar mot cyberattacker, obehorig
atkomst eller modellstold. Detta skydd kan underldttas genom att modellvikter, algoritmer, servrar och dataset
sikras, exempelvis genom operativa sikerhetsdtgirder for informationssikerhet, sirskilda cybersikerhetspolicyer,
lampliga tekniska och etablerade 16sningar samt kontroller av cyberdtkomst och fysisk dtkomst som ar lampliga for
de relevanta omstindigheterna och riskerna i samband med detta.

(116) Al-byrdn bor uppmuntra och underldtta utarbetandet, oversynen och anpassningen av forfarandekoder, med
beaktande av internationella strategier. Alla leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamal kan bjudas in att
delta. For att sdkerstalla att forfarandekoderna aterspeglar den senaste utvecklingen och tar vederborlig hdnsyn till en
rad olika perspektiv bor Al-byrdn samarbeta med relevanta nationella behoriga myndigheter och kan, nir s ar
lampligt, samrdda med det civila samhillets organisationer och andra relevanta intressenter och experter, inbegripet
den vetenskapliga panelen, for att utarbeta sddana koder. Forfarandekoder bor omfatta skyldigheter for leverantorer
av Al-modeller for allmdnna dndamdl och Al-modeller for allmédnna dndamal som medfor systemrisker. Nar det
giller systemrisker bor forfarandekoder dessutom bidra till att faststilla en risktaxonomi for systemriskernas typ och
art pd unionsnivd, inbegripet kéllorna till dem. Forfarandekoder bor ocksé inriktas pa sirskilda riskbedomnings- och
riskbegransningsatgarder.

(117) Forfarandekoderna bor utgora ett centralt verktyg for korrekt fullgorande av de skyldigheter som féreskrivs i denna
forordning for leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamal. Leverantorerna bor kunna forlita sig pa
forfarandekoder for att visa att skyldigheterna fullgors. Genom genomférandeakter kan kommissionen besluta att
godkinna en forfarandekod och ge den en allmin giltighet inom unionen, eller alternativt att tillhandahalla
gemensamma regler for genomforandet av de relevanta skyldigheterna, om en forfarandekod vid den tidpunkt da
denna forordning blir tillimplig inte kan fardigstallas eller inte anses vara limplig av Al-byran. Nér en harmoniserad
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standard har offentliggjorts och bedomts vara lamplig for att ticka Al-byrédns relevanta skyldigheter bor efterlevnad
av en europeisk harmoniserad standard ge leverantérer presumtion om overensstimmelse. Leverantorer av
Al-modeller for allminna dndamal bor dessutom kunna pévisa efterlevnad med hjalp av alternativa limpliga satt, om
forfarandekoder eller harmoniserade standarder inte finns tillgéngliga, eller om de viljer att inte forlita sig pa dessa.

Denna forordning reglerar Al-system och Al-modeller genom att infora vissa krav och skyldigheter for relevanta
marknadsaktorer som slapper ut dem pé marknaden, tar dem i bruk eller anvinder dem i unionen, och kompletterar
ddrigenom skyldigheterna for leverantorer av formedlingstjanster som bygger in sddana system eller modeller i sina
tjdnster som regleras genom forordning (EU) 2022/2065. I den mén sddana system eller modeller 4r inbyggda
i utsedda mycket stora onlineplattformar eller mycket stora onlinesokmotorer omfattas de av den riskhanteringsram
som foreskrivs i férordning (EU) 2022/2065. Foljaktligen bor motsvarande skyldigheter i den hir férordningen
forutsittas vara uppfyllda, sdvida inte betydande systemrisker som inte omfattas av foérordning (EU) 20222065
uppstar och identifieras i sddana modeller. Inom denna ram ar leverantorer av mycket stora onlineplattformar och
mycket stora onlinesokmotorer skyldiga att bedoma potentiella systemrisker som hdrror fran utformningen,
funktionen och anvindningen av deras tjanster, inbegripet hur utformningen av algoritmiska system som anvinds
i tjdnsten kan bidra till sidana risker, samt systemrisker som hirror fran potentiell felaktig anvindning. Dessa
leverantorer dr ocksd skyldiga att vidta lampliga riskbegransningsdtgarder med respekt for grundlaggande rittigheter.

Med tanke pa den snabba innovationstakten och den tekniska utvecklingen av digitala tjinster som omfattas av olika
unionsrattsliga instrument, sarskilt med tanke pa mottagarnas anvandning och uppfattning, kan de Al-system som
omfattas av denna forordning tillhandahallas som formedlingstjanster eller delar av sddana i den mening som avses
i forordning (EU) 2022/2065, som bor tolkas pd ett teknikneutralt sitt. Al-system kan till exempel anvindas for att
tillhandahalla onlinesokmotorer, sdrskilt i den mén ett Al-system sdsom en onlinechatbot gor sokningar p4,
i princip, alla webbplatser, sedan inforlivar resultaten i sin befintliga kunskap och anvinder den uppdaterade
kunskapen for att generera ett enda resultat som kombinerar olika informationskllor.

Dessutom ér de skyldigheter som éldggs leverantorer och tillhandahallare av vissa Al-system i denna forordning for
att det ska vara mojligt att uppticka och visa att utdata fran dessa system genereras eller manipuleras artificiellt
sarskilt relevanta for att underldtta ett effektivt genomforande av forordning (EU) 2022/2065. Detta galler sarskilt
i frdga om skyldigheterna for leverantorer av mycket stora onlineplattformar eller mycket stora onlinesokmotorer att
identifiera och begrinsa systemrisker som kan uppstd till f6ljd av spridning av innehdll som genererats eller
manipulerats artificiellt, sarskilt risken for faktiska eller forutsebara negativa effekter pd demokratiska processer,
samhillsdebatten och valprocesser, inbegripet genom desinformation.

Standardisering bor ha en nyckelroll for att forse leverantorer med tekniska losningar for att sikerstilla efterlevnaden
av denna forordning i linje med den senaste utvecklingen, for att frimja innovation samt konkurrenskraft och tillvaxt
pé den inre marknaden. Overenstimmelse med harmoniserade standarder enligt definitionen i artikel 2.1 ¢
i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1025/2012 (*!), som normalt forvintas dterspegla den senaste
utvecklingen, bor vara ett sitt for leverantorer att visa att de uppfyller kraven i den hir forordningen. En balanserad
representation av intressen som involverar alla berorda parter i utarbetandet av standarder, sirskilt sméd och
medelstora foretag, konsumentorganisationer samt miljé- och arbetstagarintressenter i enlighet med artiklarna 5 och
6 i forordning (EU) nr 1025/2012, bor ddrfér uppmuntras. For att underlitta efterlevnaden bor begdranden om
standardisering utfirdas av kommissionen utan oskiligt drojsmal. Nar kommissionen utarbetar en begdran om
standardisering bor den samrdda med det rddgivande forumet och styrelsen for att samla in relevant expertis.
I avsaknad av relevanta hinvisningar till harmoniserade standarder bor kommissionen dock, genom genom-
forandeakter och efter samrdd med det radgivande forumet, kunna faststilla gemensamma specifikationer for vissa
krav enligt den hir forordningen. Den gemensamma specifikationen bor vara en exceptionell reservlsning for att
underldtta leverantorens skyldighet att uppfylla kraven i den hir forordningen, nir begiran om standardisering inte
har godtagits av ndgon av de europeiska standardiseringsorganisationerna eller nir de relevanta harmoniserade
standarderna inte i tillricklig utstrickning behandlar frdgor om grundliggande rattigheter, eller nir de
harmoniserade standarderna inte 6verensstimmer med begidran, eller nir antagandet av en lamplig harmoniserad

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om
dndring av radets 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, 200723 EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphivande av radets beslut
87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
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standard forsenas. Om en sddan forsening av antagandet av en harmoniserad standard beror pd den tekniska
komplexiteten hos den standarden bor kommissionen beakta detta innan den Gvervager att faststilla gemensamma
specifikationer. Vid utarbetandet av gemensamma specifikationer uppmanas kommissionen att samarbeta med
internationella partner och internationella standardiseringsorgan.

(122) Utan att det paverkar anviandningen av harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer 4r det lampligt
att leverantorer av ett Al-system med hog risk som har trinats och testats pa data som aterspeglar den specifika
geografiska, beteendemissiga, kontextuella eller funktionella situation dir Al-systemet dr avsett att anvindas,
forutsitts f6lja den relevanta dtgard som foreskrivs enligt kravet pa dataforvaltning i denna forordning. Utan att det
paverkar de krav avseende robusthet och riktighet som faststills i denna forordning, i enlighet med artikel 54.3
i forordning (EU) 2019/881, bor Al-system med hog risk som har certifierats eller for vilka en forsikran om
overensstimmelse har utfirdats inom ramen for en cybersikerhetsordning i enligt den férordningen och till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning forutsittas uppfylla cybersikerhetskravet i den
hir forordningen i den méan cybersikerhetscertifikatet eller forsikran om oOverensstimmelse eller delar dirav
omfattar cybersikerhetskravet i den hdr forordningen. Detta paverkar inte cybersikerhetsordningens frivilliga
karaktir.

(123) For att sikerstdlla en hog niva av tillforlitlighet for Al-system med hog risk bor sddana system vara foremadl for en
bedomning av Gverensstimmelse innan de slapps ut pd marknaden eller tas i bruk.

(124) For att minimera bordan for operatorer och forhindra allt eventuellt dubbelarbete dr det, for Al-system med hog risk
som 4r relaterade till produkter som omfattas av befintlig unionsharmoniseringslagstiftning som bygger pd den nya
lagstiftningsramen, lampligt att bedoma dessa Al-systems uppfyllande av kraven i denna forordning inom ramen for
den bedomning av overensstimmelse som redan foreskrivs i den lagstiftningen. Tillimpligheten for kraven i denna
forordning bor diarmed inte paverka den specifika logiken, metoden eller allménna strukturen for bedémningen av
overensstimmelse enligt relevant unionsharmoniseringslagstiftning.

(125 Med tanke pa komplexiteten hos Al-system med hog risk och de risker som ar forknippade med dem ar det viktigt
att utveckla ett lampligt forfarande for bedomning av overensstimmelse for Al-system med hog risk som involverar
anmadlda organ, sé kallad tredjepartsbedomning av 6verensstimmelse. Mot bakgrund av den nuvarande erfarenheten
hos professionella certifieringsorgan fére utslippandet pd marknaden pd omradet produktsikerhet och de olika
typer av risker som dr involverade dr det dock limpligt att, dtminstone i den inledande fasen av denna férordnings
tillimpning, begrinsa tillimpningsomradet for tredjepartsbedomning av overensstimmelse ndr det giller andra
Al-system med hog risk 4n dem som ir relaterade till produkter. Darfor bor bedomningen av dverensstimmelse for
sddana system som en allmén regel utforas av leverantoren pé eget ansvar, med det enda undantaget for Al-system
som dr avsedda att anvindas for biometri.

(126) For genomforandet av tredjepartsbedomningar av overensstimmelse nér sd krivs, bor anmélda organ anmilas enligt
denna forordning av de nationella behoriga myndigheterna, under forutsittning att de uppfyller ett antal krav,
i synnerhet vad giller oberoende, kompetens, avsaknad av intressekonflikter samt lampliga krav for cybersikerhet.
De nationella behoriga myndigheterna bor skicka anmilan av dessa organ till kommissionen och de Gvriga
medlemsstaterna med hjilp av det elektroniska anmélningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen
enligt artikel R23 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.

(127) 1linje med unionens ataganden enligt Varldshandelsorganisationens avtal om tekniska handelshinder 4r det lampligt
att underldtta Omsesidigt erkdnnande av resultat av bedomningar av dverensstimmelse som tagits fram av behoriga
organ for bedomning av Overensstimmelse som ar oberoende av det territorium dir de ar etablerade, forutsatt att
dessa organ for bedomning av Overensstimmelse som inrdttats enligt ett tredjelands ratt uppfyller de tillimpliga
kraven i denna férordning och att unionen har ingitt ett avtal om detta. I detta sammanhang bér kommissionen
aktivt undersoka mojliga internationella instrument for detta dndamal och sirskilt striva efter att ingd avtal om
omsesidigt erkdnnande med tredjeldnder.

(128) Vid varje dndring som kan paverka efterlevnaden av denna férordning for ett Al-system med hog risk (t.ex. en
indring av operativsystem eller programvaruarkitektur) eller vid dndring av systemets avsedda dndamal ar det
lampligt att Al-systemet, i linje med det vedertagna begreppet vasentlig dndring som avser produkter som regleras
genom unionens harmoniseringslagstiftning, anses vara ett nytt Al-system som bor genomga en ny bedomning av
overensstimmelse. Andringar av algoritmen och prestandan i Al-system som fortsitter sin inldrning efter att de
slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk, dvs. automatiskt anpassar hur funktionerna utfors, bor dock inte utgora
visentliga dndringar, forutsatt att dessa dndringar pd forhand har faststillts av leverantoren och bedomts vid
tidpunkten for bedomning av 6verensstimmelse.
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Al-system med hog risk bor vara forsedda med en CE-markning som visar att de Gverensstimmer med denna
forordning, sa att de kan omfattas av den fria rorligheten pé den inre marknaden. For Al-system med hog risk som ar
inbyggda i en produkt bor en fysisk CE-markning anbringas, och den kan kompletteras med en digital CE-mérkning.
For Al-system med hog risk som endast tillhandahalls digitalt bor en digital CE-mirkning anvindas.
Medlemsstaterna bor inte sitta upp omotiverade hinder for utslippandet pd marknaden eller ibruktagandet av
Al-system med hog risk som uppfyller kraven i denna forordning och ar forsedda med en CE-mirkning.

Under vissa omstindigheter kan en snabb tillgdng till innovativ teknik vara avgorande for manniskors hélsa och
sikerhet, miljoskyddet och klimatforindringarna och for samhallet som helhet. Det dr dirfor lampligt att
marknadskontrollmyndigheterna, nar det foreligger exceptionella skal som ror allman sakerhet eller skydd av fysiska
personers liv och hilsa, miljoskydd och skydd av viktiga industriella och infrastrukturella tillgdngar, har mojlighet att
tillita utslippandet pd marknaden eller ibruktagandet av Al-system som inte har genomgatt en bedomning av
overensstimmelse. I vederborligen motiverade situationer enligt denna forordning kan brottsbekimpande
myndigheter eller civilskyddsmyndigheter ta ett specifikt Al-system med hog risk i bruk utan marknadskontrol-
Imyndighetens tillstand, forutsatt att ett sddant tillstdnd begirs under eller efter anvindningen utan oskaligt drojsmal.

For att underldtta kommissionens och medlemsstaternas arbete pd Al-omradet och 6ka transparensen gentemot
allmanheten, bor leverantorer av andra Al-system med hog risk 4n dem som ir relaterade till produkter som faller
inom tillimpningsomrddet f6r relevant befintlig unionsharmoniseringslagstiftning, samt leverantérer som anser att
ett Al-system som fortecknas under anviandningsfall med hog risk i en bilaga till denna forordning inte ar ett
Al-system med hog risk pd grundval av ett undantag, dliggas att registrera sig sjilva och information om sina
Al-system i en EU-databas som ska upprittas och forvaltas av kommissionen. Innan ett Al-system som fértecknas
under anvindningsfall med hog risk i en bilaga till denna férordning anvinds bor tillhandahéllare av Al-system med
hog risk som ir offentliga myndigheter, byrder eller organ registrera sig i en sddan databas och vilja det system som
de avser att anvinda. Andra tillhandahéllare bor ha rétt att gora detta frivilligt. Denna del av EU-databasen bor vara
kostnadsfritt atkomlig for allmanheten, och det bor vara ldtt att navigera i informationen, som bor vara begriplig och
maskinldsbar. EU-databasen bor ocksé vara anvindarvinlig, till exempel genom att s6kfunktioner, inbegripet genom
nyckelord, tillhandahalls som gor det majligt for allmédnheten att hitta relevant information som ska ldmnas in vid
registreringen av Al-system med hog risk och om det anvindningsfall av Al-system med hog risk som anges i en
bilaga till denna forordning som Al-systemen med hog risk motsvarar. Alla visentliga dndringar av Al-system med
hog risk bor ocksd registreras i EU-databasen. For Al-system med hog risk pd omradet brottsbekdmpning, migration,
asyl och granskontrollforvaltning bor registreringsskyldigheterna uppfyllas i en siker icke-offentlig del av
EU-databasen. Atkomsten till den sikra icke-offentliga delen bor strikt begrinsas till kommissionen och till
marknadskontrollmyndigheterna nir det giller deras nationella del av databasen. Al-system med hog risk pé
omradet kritisk infrastruktur bor endast registreras pd nationell nivd. Kommissionen bor vara personuppgiftsansva-
rig for EU-databasen i enlighet med forordning (EU) 2018/1725. For att sakerstilla att EU-databasen ar fullt
funktionell nir den bérjar utnyttjas, bor forfarandet for inrdttandet av databasen innefatta funktionsspecifikationer
som utvecklas av kommissionen samt en oberoende revisionsrapport. Kommissionen bor ta hinsyn till
cybersikerhetsrisker nidr den utfor sina uppgifter som personuppgiftsansvarig i EU-databasen. For att allmdnheten
ska fd s stor tillgdng till och kunna anvinda EU-databasen s mycket som mojligt bor EU-databasen, och den
information som tillgdngliggors genom den, uppfylla kraven i direktiv (EU) 2019/882.

Vissa Al-system avsedda for att interagera med fysiska personer eller generera innehall kan utgora sarskilda risker for
identitetsmissbruk eller vilseledning oavsett om de kategoriseras som Al-system med hog risk eller inte. Under vissa
omstindigheter bor dirfor anviandningen av dessa system omfattas av sirskilda transparensskyldigheter utan att det
paverkar kraven eller skyldigheterna for Al-system med hog risk och omfattas av riktade undantag for att ta hiansyn
till brottsbekdmpningens sirskilda behov. I synnerhet bor fysiska personer underrittas om att de interagerar med ett
Al-system, savida detta inte dr uppenbart for en fysisk person som 4r normalt informerad och skaligen uppmarksam
och medveten med beaktande av omstindigheterna kring och sammanhanget for anvindningen. Vid genomforandet
av den skyldigheten bor det som kidnnetecknar fysiska personer som tillhor sdrbara grupper pa grund av dlder eller
funktionsnedsittning beaktas i den man Al-systemet dven dr avsett att interagera med dessa grupper. Dessutom bor
fysiska personer underrittas nir de utsitts for Al-system som genom att behandla deras biometriska uppgifter kan
identifiera eller hirleda dessa personers kinslor eller avsikter eller hdnfora dem till sirskilda kategorier. Sddana
sirskilda kategorier kan avse aspekter som kon, dlder, hérfirg, dgonfirg, tatueringar, personlighetsdrag, etniskt
ursprung, personliga preferenser och intressen. Sddan information och sidana underrittelser bor tillhandahallas
i format som dr tillgidngliga for personer med funktionsnedsittning.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj

33/144



SV EUT L, 12.7.2024

(133) En rad olika Al-system kan generera stora mingder syntetiskt innehall som blir allt svarare for manniskor att skilja
fran manskligt genererat och autentiskt innehall. Dessa systems breda tillgdnglighet och 6kande kapacitet har en
betydande inverkan pd integriteten och fortroendet for informationsekosystemet, vilket medfor nya risker for felaktig
information och manipulering i stor skala, bedrageri, identitetsmissbruk och vilseledande av konsumenter. Mot
bakgrund av denna inverkan, den snabba tekniska takten och behovet av nya metoder och tekniker for att spéra
ursprunget till information 4r det lampligt att krava att leverantorer av dessa system integrerar tekniska losningar
som mojliggdr markning i maskinldsbart format och upptickt av att utdata har genererats eller manipulerats av ett
Al-system och inte av en manniska. Sddana tekniker och metoder bor vara tillrackligt tillforlitliga, driftskompatibla,
effektiva och robusta i den mdn det 4r tekniskt mojligt, med beaktande av tillganglig teknik eller en kombination av
sddana tekniker, sdsom vattenmarken, metadataidentifiering, krypteringsmetoder for att bevisa innehéllets harkomst
och dkthet, loggningsmetoder, fingeravtryck eller annan teknik, beroende pd vad som dr lampligt. Nir denna
skyldighet fullgors bor leverantorer dven beakta sirdragen och begrinsningarna hos olika typer av innehall, och den
relevanta tekniska utvecklingen och marknadsutvecklingen pd omrédet, sdsom detta dterspeglas i den allmint
erkidnda senaste utvecklingen. Sidana tekniker och metoder kan genomforas pd Al-systemniva eller Al-modellniva,
inbegripet i frdga om Al-modeller for allmidnna dndamél som genererar innehdll, for att dirigenom underlitta
fullgorandet av denna skyldighet av Al-systemets leverantor i efterfoljande led. For att forbli proportionell ar det
lampligt att foreskriva att denna mérkningsskyldighet inte bor omfatta Al-system som i forsta hand utfor en
hjalpfunktion for vanlig redigering eller Al-system som inte visentligt dndrar de indata som tillhandahdlls av
tillhandahallaren eller deras semantik.

(134) Med hansyn till de tekniska losningar som anvinds av leverantorerna av Al-systemet bor tillhandahéllare som
anvander ett Al-system for att generera eller manipulera bilder eller ljud- eller videoinnehall som p4 ett markbart sitt
liknar befintliga personer, foremal, platser, enheter eller hindelser, och som for en person felaktigt kan framstd som
autentiska eller sanningsenliga (deepfake), dven pa ett tydligt och urskiljbart sitt upplysa om att innehéllet har skapats
artificiellt eller manipulerats genom maérkning av de utdata som producerats med Al i enlighet med det och upplysa
om dess artificiella ursprung. Fullgorandet av denna transparensskyldighet bor inte tolkas som att anviandningen av
Al-systemet eller dess utdata hindrar ritten till yttrandefrihet och konstens och vetenskapens frihet, som garanteras
i stadgan, sdrskilt ndr innehéllet ingdr i ett uppenbart kreativt, satiriskt, konstnrligt, skonlitterart eller liknande verk
eller program, med forbehdll for limpliga garantier for tredje parters rittigheter och friheter. I dessa fall 4r den
transparensskyldighet for deepfake som faststills i denna férordning begrinsad till en upplysning om forekomsten av
sddant genererat eller manipulerat innehall pa ett lampligt sdtt som inte hindrar visningen eller dtnjutandet av verket,
inbegripet dess normala utnyttjande och anvindning, samtidigt som verkets nytta och kvalitet uppritthalls. Det ar
ocksd lampligt att foreskriva en liknande upplysningsskyldighet nir det giller Al-genererad eller Al-manipulerad text
i den man den offentliggors i syfte att informera allminheten om frdgor av allmint intresse, sdvida inte det
Al-genererade innehallet har genomgatt en process for mansklig granskning eller redaktionell kontroll och en fysisk
eller juridisk person har redaktionellt ansvar for offentliggorandet av innehallet.

(135) Utan att det paverkar transparensskyldigheternas obligatoriska karaktir och fullstindiga tillimplighet kan
kommissionen ocksd uppmuntra och underlitta utarbetandet av forfarandekoder pa unionsnivd for att underldtta
ett effektivt genomforande av skyldigheterna avseende upptickt och mérkning av artificiellt genererat eller
manipulerat innehdll, bland annat for att stodja praktiska arrangemang for att, nir si dr lampligt, gora
mekanismerna for uppticke tillgdngliga och underlitta samarbetet med andra aktorer lings virdekedjan, sprida
innehall eller kontrollera dess autenticitet och ursprung for att gora det mojligt f6r allménheten att pa ett effektivt
satt urskilja Al-genererat innehall.

(136) Dessutom dr de skyldigheter som alidggs leverantorer och tillhandahallare av vissa Al-system i denna férordning for
att det ska vara mojligt att upptacka och visa att utdata frén dessa system dr artificiellt genererade eller manipulerade
vara sirskilt relevanta for att underlitta ett effektivt genomférande av forordning (EU) 2022/2065. Detta giller
sarskilt i frdga om skyldigheterna for leverantorer av mycket stora onlineplattformar eller mycket stora
onlineskmotorer att identifiera och begrinsa systemrisker som kan uppsta till f6ljd av spridning av innehdll
som genererats eller manipulerats artificiellt, sdrskilt risken for faktiska eller forutsebara negativa effekter pa
demokratiska processer, samhillsdebatten och valprocesser, inbegripet genom desinformation. Kravet pd markning
av innehdll som genereras av Al-system enligt den hidr forordningen paverkar inte skyldigheten i artikel 16.6
i forordning (EU) 2022/2065 for leverantorer av vardtjanster att behandla anmélningar om olagligt innehdll som
mottagits enligt artikel 16.1 i den forordningen och bor inte paverka bedémningen och beslutet om det specifika
innehdllets olaglighet. Denna bedémning bor goras endast med hinsyn till de regler som reglerar innehillets
lagenlighet.
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Fullgorandet av transparensskyldigheterna for Al-system som omfattas av denna forordning bor inte tolkas som att
anvindningen av Al-systemet eller dess utdata ar laglig enligt denna forordning eller annan unionsritt och nationell
ritt i medlemsstaterna och bor inte paverka andra transparensskyldigheter for tillhandahallare av Al-system som
faststalls i unionsritten eller nationell ritt.

Al dr en teknikfamilj i snabb utveckling som kréver tillsyn och ett sikert och kontrollerat omrade for experiment,
med sikerstillande av ansvarsfull innovation och integrering av dndamaélsenliga skydds- och riskbegrinsnings-
atgarder. For att sdkerstilla en rittslig ram som frimjar innovation och ar framtidssikrad och resilient mot
storningar, bor medlemsstaterna sikerstilla att deras nationella behoriga myndigheter inrittar dtminstone en
regulatorisk sandlada for Al pé nationell niva, for att underldtta utveckling och testning av innovativa Al-system
under strikt tillsyn innan dessa system slipps ut pd marknaden eller pa annat sitt tas i bruk. Medlemsstaterna kan
ocksd fullgora denna skyldighet genom att delta i redan befintliga regulatoriska sandlador eller gemensamt inritta en
sandldda med en eller flera medlemsstaters behoriga myndigheter, i den mén detta deltagande ger de deltagande
medlemsstaterna likvardig nationell tickning. Regulatoriska sandlador for Al kan inrttas i fysisk eller digital form
eller i hybridform och kan rymma bade fysiska och digitala produkter. Inrittandet av myndigheter bor ocksa
sikerstilla att de regulatoriska sandladorna for AI har tillrdckliga resurser for sin funktion, inbegripet ekonomiska
och manskliga resurser.

Milen med dessa regulatoriska sandlador for AI bor vara att frimja Al-innovation genom inrdttande av en
kontrollerad experiment- och testmiljo vid utveckling och under fasen fore utslippandet pd marknaden, med sikte pa
att sakerstilla att de innovativa Al-systemen ér forenliga med denna férordning och annan relevant unionsritt och
nationell ritt. Dessutom bor regulatoriska sandlddor for Al syfta till att oka rittssikerheten for innovatérer och
forbdttra de behoriga myndigheternas tillsyn och forstdelse av mojligheterna, de nya riskerna och effekterna av
Al-anvindning, att underlitta regulatoriskt lirande for myndigheter och foretag, dven med tanke pd framtida
anpassningar av den rittsliga ramen, att stédja samarbete och utbyte av bésta praxis med de myndigheter som deltar
i regulatoriska sandladan for AT och att paskynda tilltradet till marknader, bland annat genom att undanréja hinder
for sméd och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag. Regulatoriska sandlador for Al bor vara tillgangliga
i bred omfattning i hela unionen, och sirskild uppmarksamhet bor dgnas at deras tillganglighet for sma och
medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag. Deltagandet i den regulatoriska sandlddan for Al bor inriktas pd
problem som skapar rittsosikerhet for leverantérer och potentiella leverantorer nir de ska vara innovativa,
experimentera med Al i unionen och bidra till evidensbaserat regulatoriskt lirande. Tillsynen av Al-systemen i den
regulatoriska sandlddan for AI bor darfér omfatta deras utveckling, traning, testning och validering innan systemen
slapps ut pd marknaden eller tas i bruk, samt begreppet och forekomsten av visentlig andring som kan krava ett nytt
forfarande for bedomning av overensstimmelse. Alla betydande risker som uppticks under utvecklingen och
testningen av sddana Al-system bor leda till omedelbar riskbegrinsning och, om detta inte dr mojligt, leda till att
utvecklings- och testningsprocessen tillfalligt avbryts. Nar sd ar lampligt bor nationella behériga myndigheter som
inrattar regulatoriska sandlddor for Al samarbeta med andra relevanta myndigheter, inbegripet dem som &vervakar
skyddet av grundldggande rittigheter, och de skulle kunna tillita deltagande av andra aktorer inom Al-ekosystemet,
sdsom nationella eller europeiska standardiseringsorganisationer, anmélda organ, test- och experimentfaciliteter,
forsknings- och experimentlaboratorier, europeiska digitala innovationsknutpunkter och relevanta organisationer for
berorda parter och for det civila samhallet. For att sdkerstilla ett enhetligt genomforande i hela unionen och
stordriftsfordelar dr det lampligt att faststlla gemensamma regler for inférandet av regulatoriska sandlador for Al
och en samarbetsram for de berorda myndigheter som deltar i tillsynen 6ver sddana sandlddor. Regulatoriska
sandlador for Al som inrittas enligt denna forordning bor inte paverka annan ritt som tilldter inrdttande av andra
sandlador som syftar till att sikerstilla 6verensstimmelse med annan ritt 4n denna forordning. Nar si dr lampligt
bor relevanta behoriga myndigheter som ansvarar for dessa andra regulatoriska sandlddor 6verviga fordelarna med
att anvanda dessa sandlador dven i syfte att sikerstilla Al-systemens 6verensstimmelse med denna férordning. Efter
overenskommelse mellan de nationella behoriga myndigheterna och deltagarna i den regulatoriska sandlddan for Al
kan testning under verkliga forhdllanden ocksd genomforas och overvakas inom ramen for den regulatoriska
sandlddan for AL

Denna forordning bor erbjuda den rittsliga grunden for att leverantérer och potentiella leverantérer i den
regulatoriska sandladan for Al anvdnder personuppgifter som samlats in for andra dndamal for att utveckla vissa
Al-system i allmanhetens intresse inom regulatoriska sandlddor for Al endast pd de angivna villkoren, i enlighet med
artiklarna 6.4 och 9.2 g i férordning (EU) 2016/679 och artiklarna 5, 6 och 10 i férordning (EU) 2018/1725, och
utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 4.2 och 10 i direktiv (EU) 2016/680. Alla andra skyldigheter for
personuppgiftsansvariga och de registrerades rittigheter enligt forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 20181725
och direktiv (EU) 2016/680 forblir tillimpliga. I synnerhet bor den hir férordningen inte utgéra en rittslig grund
i den mening som avses i artikel 22.2 b i forordning (EU) 2016/679 och artikel 24.2 b i férordning (EU) 2018/1725.
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Leverantorer och potentiella leverantorer i den regulatoriska sandlddan for AI bor sakerstdlla dndamaélsenliga
skyddsatgarder och samarbeta med de behoriga myndigheterna, vilket omfattar att folja deras vigledning och agera
snabbt och i god tro for att pa lampligt sdtt begrinsa eventuella identifierade vasentliga risker for sikerhet, hilsa och
grundldggande rittigheter som kan uppsté i samband med utvecklings-, testnings- och experimentverksamhet i den
sandlddan.

(141) For att paskynda utvecklingen och utslippandet pd marknaden av de Al-system med hog risk som fortecknas i en
bilaga till denna forordning ar det viktigt att leverantorer eller potentiella leverantorer av sddana system ocksd kan
dra nytta av en sirskild ordning for testning av dessa system under verkliga forhdllanden, utan att delta i en
regulatorisk sandldda for AL I sddana fall bor det, med beaktande av de mojliga konsekvenserna av sddan testning for
enskilda personer, dock sikerstillas att lampliga och tillrdckliga garantier och villkor infors genom denna férordning
for leverantorer eller potentiella leverantorer. Sddana garantier bor bland annat inbegripa en begdran om informerat
samtycke frén fysiska personer att delta i testning under verkliga forhéllanden, med undantag for brottsbekimpning
om inhdmtandet av informerat samtycke skulle hindra Al-systemet fran att testas. Forsokspersonernas samtycke till
att delta i saddan testning enligt denna forordning skiljer sig frdn och paverkar inte de registrerades samtycke till
behandling av deras personuppgifter enligt relevant dataskyddslagstiftning. Det dr ocksd viktigt att minimera
riskerna och gora det mojligt for behoriga myndigheter att utéva tillsyn, och darfor krava att potentiella leverantorer
har en plan for testning under verkliga forhéllanden som limnas in till den behoriga marknadskontrollmyndigheten
och att de registrerar testningen i sdrskilda delar av EU-databasen med vissa begransade undantag, samt att faststilla
begransningar for den period under vilken testningen kan utféras och kriva ytterligare skyddsatgarder for personer
som tillhor vissa sarbara grupper, liksom ett skriftligt avtal som definierar rollerna och ansvarsomridena for
potentiella leverantorer och tillhandahallare samt formerna for en effektiv tillsyn av personal med limplig
kompetens som deltar i testningen under verkliga forhéllanden. Det dr dessutom lampligt att 6verviga ytterligare
skyddsatgarder for att sakerstdlla att Al-systemets forutsigelser, rekommendationer eller beslut effektivt kan
upphivas och ignoreras och att personuppgifter skyddas och raderas nir forsokspersonerna har dragit tillbaka sitt
samtycke till att delta i testningen, utan att det paverkar deras rittigheter som registrerade enligt unionens
dataskyddslagstiftning. Nér det giller 6verforing av uppgifter dr det ocksd lampligt att forutse att uppgifter som
samlats in och behandlats for testning under verkliga forhéllanden bor 6verforas till tredjelinder endast om lampliga
och tillimpliga skyddsdtgarder enligt unionsritten vidtas, sirskilt i enlighet med grunderna for oGverforing av
personuppgifter enligt unionsritten om dataskydd, medan det i frdga om icke-personuppgifter infors limpliga
skyddsétgarder i enlighet med unionsritten, sisom Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) 2022868 (*?)
och (EU) 2023/2854 (+).

(142) For att sikerstdlla att Al leder till socialt och miljomassigt fordelaktiga utfall uppmuntras medlemsstaterna att stodja
och frimja forskning och utveckling av Al-losningar till stéd for socialt och miljomissigt fordelaktiga utfall, sisom
Al-baserade 16sningar for att oka tillgingligheten for personer med funktionsnedsittning, ta itu med
socioekonomiska ojamlikheter eller uppnd miljomadl, genom att ansla tillrdckliga resurser, inbegripet offentlig
finansiering och unionsfinansiering, och, nir sa ar lampligt och forutsatt att behorighets- och urvalskriterierna ar
uppfyllda, genom att sirskilt beakta projekt som efterstravar sddana mal. Projekten bor grunda sig pd principen om
interdisciplindrt samarbete mellan Al-utvecklare, experter pd ojamlikhet och icke-diskriminering, tillganglighet,
konsument- och miljorattigheter samt digitala rattigheter, och akademiker.

(143) For att frimja och skydda innovation dr det viktigt att sdrskild hansyn tas till intressena hos smd och medelstora
foretag, inbegripet uppstartsforetag, som ér leverantorer eller tillhandahéllare av Al-system. For det dandamaélet bor
medlemsstaterna ta fram initiativ som riktar sig till dessa operatorer, bland annat vad giller medvetandehojande och
information. Medlemsstaterna bor ge sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, som har ett site eller
en filial i unionen prioriterad tillgdng till de regulatoriska sandlddorna for Al forutsatt att de uppfyller
behorighetskraven och urvalskriterierna och utan att andra leverantorer och potentiella leverantérer hindras fran att
fa tillgng till sandladorna, forutsatt att samma krav och kriterier dr uppfyllda. Medlemsstaterna bor anvinda
befintliga kanaler och, nir sé dr lampligt, inrdtta nya sirskilda kanaler for kommunikation med sma och medelstora
foretag, inbegripet uppstartsforetag, tillhandahéllare, andra innovatorer och, i forekommande fall, lokala offentliga
myndigheter i syfte att stodja smd och medelstora foretag under deras utveckling genom att ge vigledning och svara
pa frigor om genomférandet av denna forordning. Dir sd dr limpligt bor dessa kanaler samarbeta for att skapa
synergier och sikerstilla homogenitet i sin vdgledning till sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag,
och tillhandahallare. Medlemsstaterna bor dessutom underldtta smé och medelstora foretags och andra berorda
parters deltagande i processerna for standardiseringsutveckling. De sdrskilda intressena och behoven hos

(*)  Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk dataforvaltning och om dndring av
forordning (EU) 2018/1724 (dataforvaltningsakten) (EUT L 152, 3.6.2022, s. 1).

(¥)  Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2023/2854 av den 13 december 2023 om harmoniserade regler for skilig dtkomst
till och anvdndning av data och om dndring av férordning (EU) 2017/2394 och direktiv (EU) 2020/1828 (dataforordningen) (EUT L,
20232854, 22.12.2023, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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leverantorer som dr smé och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, bor ocksd beaktas nar anmalda organ
faststdller avgifterna for bedomning av 6verensstimmelse. Kommissionen bor regelbundet bedoma kostnaderna for
certifiering och efterlevnad for sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, genom transparenta samrad,
och samarbeta med medlemsstaterna for att sinka sddana kostnader. Till exempel kan kostnaderna for oversattning
av obligatorisk dokumentation och kommunikation med myndigheter utgora betydande kostnader for leverantorer
och andra operatorer, i synnerhet mer smaskaliga sddana. Medlemsstaterna bor eventuellt sikerstilla att ett av de
sprak som faststalls och godtas av dem for relevant dokumentation fran leverantorer och for kommunikation med
operatorer ar ett sprak som i huvudsak forstds av storsta mojliga antal tillhandahallare i gransoverskridande
situationer. For att tillgodose de sirskilda behoven hos sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, bor
kommissionen pa styrelsens begiran tillhandahélla standardiserade mallar for de omrdden som omfattas av denna
forordning. Kommissionen bor dessutom komplettera medlemsstaternas insatser genom att tillhandahdlla en enda
informationsplattform med information om denna forordning som ar latt att anvinda for alla leverantorer och
tillhandahallare, genom att anordna limpliga kommunikationskampanjer i syfte att 6ka medvetenheten om de
skyldigheter som foljer av denna forordning och genom att utvdrdera och frimja konvergens av bista praxis
i forfaranden for offentlig upphandling nir det giller Al-system. Medelstora foretag som fram till nyligen betraktades
som smd foretag i den mening som avses i bilagan till kommissionens rekommendation 2003/361/EG (*) bor ha
tillgdng till dessa stodatgdrder, eftersom dessa nya medelstora foretag ibland saknar de rattsliga resurser och den
utbildning som krivs for att sikerstdlla en korrekt forstaelse och efterlevnad av denna forordning.

For att frimja och skydda innovation bor plattformen for efterfrigestyrd Al samt alla relevanta unionsfinansie-
ringsprogram och unionsprojekt, sdsom programmet for ett digitalt Europa och Horisont Europa, som genomfors av
kommissionen och medlemsstaterna pd unionsnivd eller nationell niva i forekommande fall bidra till att malen
i denna forordning uppns.

For att minimera risker for genomforandet som foljer av bristande kunskap och expertis pd marknaden, och for att
fraimja leverantorernas, sarskilt sma och medelstora foretags, inbegripet uppstartsforetags, och de anmalda organens
uppfyllande av sina skyldigheter enligt denna férordning, bor plattformen for efterfragestyrd Al de europeiska
digitala innovationsknutpunkterna och de test- och experimentfaciliteter som inrittas av kommissionen och
medlemsstaterna pd unionsnivd eller nationell nivd bidra till genomforandet av denna forordning. Inom sina
respektive uppdrag och kompetensomrdden kan plattformen for efterfrigestyrd Al de europeiska digitala
innovationsknutpunkterna och test- och experimentfaciliteterna i synnerhet tillhandahalla tekniskt och vetenskapligt
stod till leverantorer och anmilda organ.

Med tanke pd vissa operatorers mycket begrinsade storlek och for att sikerstdlla proportionalitet nir det géller
innovationskostnader, bor dessutom mikroforetag tillatas att fullgora en av de mest kostsamma skyldigheterna,
namligen inrdttandet av ett kvalitetsstyrningssystem, pé ett forenklat sitt som skulle minska den administrativa
bordan och kostnaderna for dessa foretag utan att skyddsnivan och behovet av efterlevnad av kraven for Al-system
med hog risk paverkas. Kommissionen bor utarbeta riktlinjer for att specificera de delar av kvalitetsstyrningssystemet
som mikroforetag bor fullgora pa detta forenklade sitt.

Det dr limpligt att kommissionen i méjligaste man underldttar tillgdngen till test- och experimentfaciliteter for
organ, grupper eller laboratorier som inrittats eller ackrediterats enligt relevant unionsharmoniseringslagstiftning
och som utfor uppgifter inom ramen for bedomning av 6verensstimmelse for produkter eller utrustning som
omfattas av den unionsharmoniseringslagstiftningen. Detta galler i synnerhet for expertpaneler, expertlaboratorier
och referenslaboratorier pd omrddet medicintekniska produkter enligt férordningarna (EU) 2017/745 och
(EU) 2017/746.

Denna férordning bor faststilla en styrningsram som gor det mojligt savil att samordna och stodja tillimpningen av
denna forordning pé nationell nivd som att bygga upp kapacitet pd unionsnivd och involvera berorda parter pa
Al-omrédet. Ett effektivt genomforande och en effektiv kontroll av efterlevnaden av denna forordning kriver en
styrningsram som gor det mojligt att samordna och bygga upp central expertis pd unionsnivé. Al-byrédn inrittades
genom ett kommissionsbeslut (**) och har som uppdrag att utveckla unionens expertis och kapacitet pd Al-omradet
och att bidra till genomférandet av unionsritten om AL Medlemsstaterna bor underldtta Al-byrdns uppgifter med
maélet att stodja utvecklingen av unionens expertis och kapacitet pd unionsnivd och stirka den digitala inre
marknadens funktion. Det bor dessutom inrittas en styrelse bestdende av foretradare for medlemsstaterna, en
vetenskaplig panel for att involvera forskarsamhillet och ett rddgivande forum for att genom synpunkter fran
berérda parter bidra till genomforandet av denna forordning, pd unionsnivd och nationell nivd. Utvecklingen av

Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt smd och medelstora foretag (EUT
L 124, 20.5.2003, s. 36).
Kommissionens beslut av den 24 januari 2024 om inrdttande av Europeiska byrén for artificiell intelligens C(2024) 390.
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unionens expertis och kapacitet bor ocksa inbegripa anvindning av befintliga resurser och befintlig expertis, sarskilt
genom synergier med strukturer som byggts upp i samband med efterlevnaden av annan ritt pd unionsniva och
synergier med dirmed sammanhdngande initiativ pd unionsnivd, sasom det gemensamma foretaget EuroHPC och
test- och experimentfaciliteter for Al inom ramen for programmet for ett digitalt Europa.

(149) For att frimja ett smidigt, effektivt och harmoniserat genomforande av denna forordning bér en styrelse inrittas.
Styrelsen bor dterspegla Al-ekosystemets olika intressen och besté av foretradare for medlemsstaterna. Styrelsen bor
ansvara for ett antal radgivande uppgifter, daribland att utfirda yttranden, rekommendationer, rad eller bidra till
vigledning om fragor som ror genomforandet av denna férordning, inbegripet nér det giller fragor som ror kontroll
av efterlevnad, tekniska specifikationer eller befintliga standarder avseende kraven i denna forordning och rad till
kommissionen, medlemsstaterna och deras nationella behoriga myndigheter om specifika fragor som rér AL For att
ge medlemsstaterna viss flexibilitet ndr de utser sina foretradare i styrelsen kan sddana foretradare utgoras av alla
personer som tillhor offentliga enheter och som bor ha relevant kompetens och relevanta befogenheter for att
underlidtta samordningen pd nationell nivd och bidra till att styrelsens uppgifter fullgors. Styrelsen bor inrdtta tva
standiga undergrupper for att tillhandahélla en plattform for samarbete och utbyte mellan marknadskontrol-
Imyndigheter och anmilande myndigheter i frdgor som r6r marknadskontroll respektive anmalda organ. Den
standiga arbetsgruppen for marknadskontroll bor fungera som grupp f6r administrativt samarbete (Adco-grupp) for
denna forordning i den mening som avses i artikel 30 i férordning (EU) 2019/1020. I enlighet med artikel 33 i den
forordningen bor kommissionen stdja verksamheten i den stindiga arbetsgruppen for marknadskontroll genom att
genomfora marknadsutvirderingar eller marknadsstudier, sdrskilt i syfte att identifiera aspekter av den har
forordningen som kréver sirskild och bradskande samordning mellan marknadskontrollmyndigheter. Styrelsen fir
inrdtta andra stdndiga eller tillfalliga undergrupper nir sa dr lampligt i syfte att granska specifika fragor. Styrelsen bor
ocksd, nir s ar lampligt, samarbeta med relevanta unionsorgan, unionsexpertgrupper och unionsnitverk som ar
verksamma inom ramen for relevant unionsritt, sarskilt de som dr verksamma inom ramen for relevant unionsritt
om data, digitala produkter och tjanster.

(150) For att sikerstilla berorda parters deltagande i genomférandet och tillimpningen av denna forordning bor ett
raddgivande forum inréttas for att ge rad till och tillhandahélla teknisk expertis till styrelsen och kommissionen. For
att sdkerstdlla en varierad och balanserad representation av berorda parter i friga om kommersiella och
icke-kommersiella intressen samt, inom kategorin kommersiella intressen, med avseende pd smd och medelstora
foretag och andra foretag, bor det rddgivande forumet bland annat omfatta industrin, uppstartsforetag, sma och
medelstora foretag, den akademiska virlden, det civila sambhallet, inbegripet arbetsmarknadens parter, samt
Europeiska unionens byrd for grundliggande rattigheter, Enisa, Europeiska standardiseringskommittén (CEN),
Europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering (Cenelec) och Europeiska institutet for telekommunika-
tionsstandarder (Etsi).

(151) For att stodja genomforandet och kontrollen av efterlevnaden av denna forordning, sdrskilt Al-byrans
overvakningsverksamhet avseende Al-modeller for allminna dndamdl, bor en vetenskaplig panel av oberoende
experter inrdttas. De oberoende experter som ingdr i den vetenskapliga panelen bor viljas ut pd grundval av aktuell
vetenskaplig eller teknisk expertis pd Al-omrddet och bor utféra sina uppgifter opartiskt och objektivt samt
sdkerstilla att den information och de uppgifter som de erhéller vid utférandet av sina uppgifter och sin verksamhet
behandlas konfidentiellt. For att gora det mojligt att stirka den nationella kapacitet som kravs for en effektiv kontroll
av efterlevnaden av denna forordning bor medlemsstaterna kunna begira stod for sin verksamhet avseende
efterlevnadskontroll frin poolen av experter i den vetenskapliga panelen.

(152) For att stodja en lamplig kontroll av efterlevnaden i friga om Al-system och for att stirka medlemsstaternas kapacitet
bor unionsstodstrukturer for testning av Al inrdttas och goras tillgdngliga for medlemsstaterna.

(153) Medlemsstaterna har en central roll i tillimpningen och kontrollen av efterlevnaden av denna forordning. I detta
hinseende bor varje medlemsstat till nationella behoriga myndigheter utse minst en anmilande myndighet och
minst en marknadskontrollmyndighet for att utova tillsyn avseende tillimpningen och genomférandet av denna
forordning. Medlemsstaterna kan besluta att utse valfri typ av offentlig enhet for att utfora de nationella behoriga
myndigheternas uppgifter i den mening som avses i denna forordning, i enlighet med sina specifika nationella
organisatoriska sirdrag och behov. For att 6ka den organisatoriska effektiviteten frain medlemsstaternas sida och
inritta en gemensam kontaktpunkt for kontakterna med allmidnheten och andra motparter pd medlemsstatsniva och
unionsnivd bor varje medlemsstat utse en marknadskontrollmyndighet som ska fungera som gemensam
kontaktpunkt.
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De nationella behoriga myndigheterna bor utova sina befogenheter pa ett oberoende, objektivt och opartiskt stt for
att sakerstalla principen om objektivitet i sin verksamhet och sina uppgifter och for att sikerstalla tillimpningen och
genomforandet av denna forordning. Personalen vid dessa myndigheter bor avhalla sig fran varje handling som ar
oférenlig med deras uppdrag och bor omfattas av bestimmelserna om konfidentialitet enligt denna forordning.

For att sakerstdlla att leverantorer av Al-system med hog risk kan beakta erfarenheterna frin anvdndning av
Al-system med hog risk for att forbittra sina system och utformnings- och utvecklingsprocessen, eller kan vidta
eventuella korrigerande dtgdrder i ritt tid, bor alla leverantorer ha infort ett system for overvakning efter utslippande
pd marknaden. I férekommande fall bor 6vervakningen efter utslippande pd marknaden omfatta en analys av
interaktionen med andra Al-system, inbegripet andra enheter och programvara. Overvakningen efter utslippande pd
marknaden bor inte omfatta kénsliga operativa uppgifter om tillhandahéllare som 4r brottsbekimpande
myndigheter. Detta system dr ocksd viktigt for att sikerstilla att eventuella risker som hédrrér fran Al-system som
fortstter sin inldrning efter att de slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk kan hanteras pa ett mer effektivt sdtt
och i rdtt tid. T detta ssmmanhang bor leverantorer ocksé dldggas att ha ett system for rapportering till de berorda
myndigheterna av alla allvarliga incidenter som orsakas av anvidndningen av deras Al-system, varmed avses en
incident eller en funktionsstorning som leder till dodsfall eller allvarlig skada for hilsan, en allvarlig och oaterkallelig
storning av forvaltningen och driften av kritisk infrastruktur, overtrddelser av skyldigheter enligt unionsritten
avsedda att skydda grundldggande rittigheter eller allvarlig skada for egendom eller for miljon.

For att sakerstdlla dandamélsenlig och effektiv kontroll av att de krav och skyldigheter som faststills i denna
forordning och som utgér en del av unionens harmoniseringslagstiftning efterlevs bor det system for
marknadskontroll och overensstimmelse f6r produkter som inrdttas genom férordning (EU) 2019/1020 gilla
i sin helhet. Marknadskontrollmyndigheter som utsetts enligt den hir forordningen bor ha alla de befogenheter som
faststalls i den hdr férordningen och i forordning (EU) 2019/1020 vad giller kontroll av efterlevnad och bor utova
sina befogenheter och utféra sina uppgifter oberoende, objektivt och opartiskt. Aven om majoriteten av Al-systemen
inte omfattas av sirskilda krav och skyldigheter enligt den hir férordningen kan marknadskontrollmyndigheterna
vidta dtgirder med avseende pd alla Al-system nir de utgor en risk i enlighet med den hir forordningen. P4 grund av
den sirskilda karaktiren hos unionens institutioner, byrder och organ som omfattas av den hir foérordningen bor
Europeiska datatillsynsmannen utses till behorig marknadskontrollmyndighet for dem. Detta bor inte paverka
medlemsstaternas utseende av nationella behoriga myndigheter. Marknadskontrollen bor inte paverka formégan hos
de enheter som stdr under tillsyn att utfora sina uppgifter pa ett oberoende sitt, ndr ett sddant oberoende kravs enligt
unionsratten.

Denna forordning paverkar inte behorigheten, uppgifterna, befogenheterna och oberoendet for relevanta nationella
offentliga myndigheter eller organ som &vervakar tillimpningen av unionsritten till skydd for grundliggande
rittigheter, inbegripet jamstilldhetsorgan och dataskyddsmyndigheter. Nar det dr nodvindigt for dessa nationella
offentliga myndigheters eller organs uppdrag bor de ocksa ha tillgang till all dokumentation som skapas enligt denna
forordning. Ett sdrskilt forfarande for skyddsatgirder bor faststillas for att sikerstalla adekvat och snabb kontroll av
efterlevnaden gentemot Al-system som utg6r en risk for hilsa, sikerhet och grundldggande rittigheter. Forfarandet
for sddana Al-system som utgor en risk bor tillimpas pd Al-system med hog risk som utgor en risk, pd forbjudna
system som har slippts ut pd marknaden, tagits i bruk eller anvénts i strid med de bestimmelser om férbjudna
anviandningsomrdden som faststills i denna forordning och pd Al-system som har gjorts tillgdngliga i strid med de
transparenskrav som faststalls i denna forordning och som utgor en risk.

Unionsritten om finansiella tjanster omfattar regler och krav for interna styrelseformer och riskhantering som ar
tillimpliga pa reglerade finansinstitut i samband med tillhandahéllandet av dessa tjanster, dven nir de anvinder
Al-system. For att sikerstilla en enhetlig tillimpning och kontroll av efterlevnaden av skyldigheterna enligt denna
forordning och relevanta regler och krav i unionsrattsakter om finansiella tjanster, bor de myndigheter som ar
behoriga for tillsynen och kontrollen av efterlevnaden av dessa rittsakter, i synnerhet behériga myndigheter enligt
definitionen i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 575/2013 (*) och Europaparlamentets och rddets
direktiv 2008/48/EG (*), 2009/138/EG (*%), 2013/36/EU (*°), 2014/17[EU (*°) och (EU) 2016/97 (°!), inom ramen for

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 575/2013 av den 26 juni 2013 om tillsynskrav for kreditinstitut och om dndring
av forordning (EU) nr 648/2012 (EUT L 176, 27.6.2013, s. 1).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2008/48/EG av den 23 april 2008 om konsumentkreditavtal och om upphéavande av radets
direktiv 87/102/EEG (EUT L 133, 22.5.2008, s. 66).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/138/EG av den 25 november 2009 om upptagande och utdvande av forsikrings- och
aterforsikringsverksamhet (Solvens II) (EUT L 335, 17.12.2009, s. 1).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2013/36/EU av den 26 juni 2013 om behorighet att utdva verksamhet i kreditinstitut och
om tillsyn av kreditinstitut och virdepappersforetag, om édndring 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).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/17/EU av den 4 februari 2014 om konsumentkreditavtal som avser bostadsfastighet
och om 4ndring av direktiven 2008/48/EG och 2013/36/EU och forordning (EU) nr 1093/2010 (EUT L 60, 28.2.2014, s. 34).
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/97 av den 20 januari 2016 om férsikringsdistribution (EUT L 26, 2.2.2016,
s. 19).
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sina respektive befogenheter, utses till behoriga myndigheter for tillsynen over genomférandet av den hir
forordningen, dven med avseende pd marknadskontroll, nir det giller Al-system som tillhandahélls eller anvinds av
finansinstitut som ar reglerade och stir under tillsyn, savida inte medlemsstaterna beslutar att utse en annan
myndighet att utfora dessa marknadskontrolluppgifter. Dessa behoriga myndigheter bor ha alla befogenheter enligt
den hir férordningen och férordning (EU) 2019/1020 for att genomdriva kraven och skyldigheterna i den hir
forordningen, inbegripet befogenheter att utfora efterhandskontroll av marknaden som, nir s ar lampligt, kan
integreras i deras befintliga tillsynsmekanismer och tillsynsforfaranden enligt relevant unionsritt om finansiella
tjdnster. Det dr lampligt att de nationella myndigheter som ansvarar for tillsynen av kreditinstitut som regleras
genom direktiv 2013/36/EU och som deltar i den gemensamma tillsynsmekanism som inrdttats genom radets
forordning (EU) nr 1024/2013 (°?), ndr de agerar som marknadskontrollmyndigheter enligt den hér forordningen,
utan drojsmél till Europeiska centralbanken rapporterar all information som identifierats i samband med deras
marknadskontroll och som kan vara av potentiellt intresse for Europeiska centralbankens tillsynsuppgifter enligt den
forordningen. For att ytterligare 6ka samstimmigheten mellan den hér férordningen och de regler som ér tillimpliga
pd kreditinstitut som regleras genom direktiv 2013/36/EU dr det ocksa lampligt att i de befintliga skyldigheterna och
forfarandena enligt direktiv 2013/36/EU integrera ndgra av leverantorernas forfarandemissiga skyldigheter vad
giller riskhantering, 6vervakning av produkter som slappts ut pd marknaden och dokumentation. For att undvika
overlappningar bor begransade undantag ocksa forutses nir det galler leverantorers kvalitetsstyrningssystem och de
overvakningsskyldigheter som giller f6r tillhandahéllare av Al-system med hog risk i den utstrackning som dessa ar
tillimpliga pé kreditinstitut som regleras genom direktiv 2013/36/EU. Samma ordning bor tillimpas pa forsakrings-
och dterforsikringsforetag och forsikringsholdingbolag enligt direktiv 2009/138/EG och forsikringsformedlare
enligt direktiv (EU) 2016/97 och andra typer av finansinstitut som omfattas av krav avseende interna styrelseformer,
arrangemang eller processer som inréttats enligt relevant unionsritt om finansiella tjdnster for att sakerstilla
samstimmighet och likabehandling inom finanssektorn.

(159) Varje marknadskontrollmyndighet for Al-system med hog risk pa biometriomradet, enligt forteckningen i en bilaga
till denna forordning, bor, i den man dessa system anvinds for brottsbekimpning, migration, asyl och
granskontrollférvaltning eller for rittskipning och demokratiska processer, ha effektiva utredningsbefogenheter och
korrigerande befogenheter, inbegripet dtminstone befogenhet att fa tillgang till alla personuppgifter som behandlas
och till all information som krévs for att den ska kunna utfora sina uppgifter. Marknadskontrollmyndigheterna bor
vara fullstindigt oberoende i utovandet av sina befogenheter. Eventuella begransningar av deras tillgang till kinsliga
operativa uppgifter enligt denna forordning bér inte paverka de befogenheter som de tilldelas genom direktiv (EU)
2016/680. Inget undantag nir det giller utlimnande av uppgifter till nationella dataskyddsmyndigheter enligt denna
forordning bor péverka dessa myndigheters nuvarande eller framtida befogenheter utanfor denna forordnings
tillimpningsomrade.

(160) Marknadskontrollmyndigheterna och kommissionen bor kunna foresld gemensamma aktiviteter, inbegripet
gemensamma utredningar, som ska genomforas av marknadskontrollmyndigheterna sjilva eller av marknadskon-
trollmyndigheter tillsammans med kommissionen, och som syftar till att frimja overensstimmelse, identifiera
bristande dverensstimmelse, 6ka medvetenheten och ge vigledning om denna forordning med avseende pa specifika
kategorier av Al-system med hog risk som befinns utgéra en allvarlig risk i tvd eller flera medlemsstater.
Gemensamma aktiviteter for att frimja Overensstimmelse bor genomforas i enlighet med artikel 9 i forordning
(EU) 2019/1020. Al-byran bor tillhandahdlla samordningsstod for gemensamma utredningar.

(161) Det ar nodvandigt att klargora ansvarsomradena och befogenheterna pad unionsnivd och nationell niva nar det géller
Al-system som bygger pd Al-modeller f6r allminna dndamal. Nir ett Al-system bygger pd en Al-modell {6r allminna
dndamdl och modellen och systemet tillhandahdlls av samma leverantor bor, i syfte att undvika overlappande

("3 Rédets forordning (EU) nr 1024/2013 av den 15 oktober 2013 om tilldelning av sirskilda uppgifter till Europeiska centralbanken
i friga om politiken for tillsyn over kreditinstitut (EUT L 287, 29.10.2013, s. 63).
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befogenheter, tillsynen ske pa unionsnivd genom Al-byran, som bor ha befogenheter som marknadskontrol-
Imyndighet i den mening som avses i férordning (EU) 2019/1020 f6r detta dndamdl. I alla andra fall forblir de
nationella marknadskontrollmyndigheterna ansvariga for tillsynen av Al-system. Nar det giller Al-system for
allminna dndamdl som kan anvindas direkt av tillhandahdllare for minst ett dandamal som klassificeras som
Al-system med hog risk bor marknadskontrollmyndigheterna dock samarbeta med Al-byrin for att utfora
bedomningar av Gverensstimmelse och informera styrelsen och andra marknadskontrollmyndigheter om detta.
Dessutom bor marknadskontrollmyndigheterna kunna begara bistind frin Al-byrdn om marknadskontrollmyndig-
heten inte kan slutfora en utredning avseende ett Al-system med hog risk pa grund av att den inte far tillgang till viss
information om den Al-modell for allmdnna dndamél som Al-systemet med hog risk bygger pa. I sddana fall bor
forfarandet for omsesidig assistans i gransoverskridande fall i kapitel VI i forordning (EU) 2019/1020 gilla
i tillimpliga delar.

[ syfte att pd basta sitt utnyttja unionens centraliserade sakkunskap och synergier pa unionsnivé bor befogenheterna
avseende tillsyn och kontroll av efterlevnaden av skyldigheterna for leverantorer av Al-modeller f6r allmidnna
andamal omfattas av kommissionens behorighet. Al-byrdn bor kunna vidta alla nodvandiga tgdrder for att Gvervaka
det effektiva genomférandet av denna forordning nar det géller Al-modeller for allmédnna dndamal. Den bor kunna
utreda eventuella 6vertrddelser av reglerna for leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamal, bide pa eget
initiativ, baserat pd resultaten av dess overvakningsverksamhet, eller pd begdran av marknadskontrollmyndigheterna
i enlighet med villkoren i denna forordning. I syfte att stodja en effektiv overvakning genom Al-byran bor det
foreskrivas en mojlighet for leverantorer i efterféljande led att limna in klagomédl om eventuella overtridelser av
reglerna for leverantorer av Al-modeller och Al-system for allmidnna dndamal.

[ syfte att komplettera styrningssystemen for Al-modeller for allmidnna dndamaél bor den vetenskapliga panelen
stodja Al-byrdns 6vervakningsverksamhet och far, i vissa fall, tillhandahélla kvalificerade varningar till Al-byrdn som
utlser uppfoljningar, sisom utredningar. Detta bor vara fallet om den vetenskapliga panelen har skl att misstidnka
att en Al-modell f6r allmdnna dndamadl utgor en konkret och identifierbar risk pd unionsniva. Detta bor dessutom
vara fallet om den vetenskapliga panelen har skl att misstanka att en Al-modell for allmdnna dndamal uppfyller
kriterierna for att klassificeras som en Al-modell for allminna dndamél med systemrisk. I syfte att forse den
vetenskapliga panelen med den information som kravs for utforandet av dessa uppgifter bor det finnas en mekanism
genom vilken den vetenskapliga panelen kan uppmana kommissionen att begira dokumentation eller information
fran en leverantor.

Al-byran bor kunna vidta nodvindiga dtgarder for att Gvervaka det faktiska genomférandet och efterlevnaden av de
skyldigheter for leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamél som faststills i denna forordning. Al-byran bor
kunna utreda eventuella 6vertradelser i enlighet med de befogenheter som foreskrivs i denna férordning, bland annat
genom att begira dokumentation och information, genom att genomféra utvirderingar och genom att kriva
atgirder frdn leverantorer av Al-modeller for allminna dndamadl. Vid genomférandet av utvirderingar bor Al-byrén,
i syfte att utnyttja oberoende sakkunskap, kunna anlita oberoende experter som kan utféra utvdrderingarna for dess
rikning. Efterlevnaden av skyldigheterna bor kunna verkstillas, bland annat genom begdranden om att vidta
lampliga dtgédrder, inbegripet riskbegriansningsdtgarder i hiandelse av identifierade systemrisker samt begransning av
tillhandahallandet pd marknaden, tillbakadragande eller dterkallande av modellen. Som en skyddsatgird, ndr detta
behovs utover de processuella rattigheter som foreskrivs i denna forordning, bor leverantorer av Al-modeller for
allminna dndamédl ha de processuella rattigheter som foreskrivs i artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020, som bor
gilla i tillimpliga delar, utan att det paverkar de mer specifika processuella rittigheter som foreskrivs i den hér
forordningen.

Utvecklingen av andra Al-system dn Al-system med hog risk i enlighet med kraven i denna férordning kan leda till
en okad anvindning av etisk och tillforlitlig Al i unionen. Leverantorer av Al-system som inte dr Al-system med hog
risk bor uppmuntras att ta fram uppforandekoder, inbegripet tillhorande styrningsmekanismer, avsedda att frimja en
frivillig tillimpning av vissa eller alla av de obligatoriska krav som galler for Al-system med hog risk, anpassade med
hénsyn till systemens avsedda dndamal och den lagre risk som de medfor och med beaktande av tillgiangliga tekniska
l6sningar och bista branschpraxis, sisom modellkort och datakort. Leverantérer och, i forekommande fall,
tillhandahallare av alla Al-system, med eller utan hog risk, och Al-modeller bor ocksd uppmuntras att pa frivillig
grund tillimpa ytterligare krav avseende exempelvis inslagen i unionens etiska riktlinjer for tillforlitlig Al
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miljomassig hallbarhet, dtgarder for Al-kunnighet, inkluderande och diversifierad utformning och utveckling av
Al-system, inbegripet uppmarksamhet for sdrbara personer och tillgdnglighet for personer med funktionsnedsatt-
ning, berorda parters deltagande med medverkan, i forekommande fall, av sidana berorda parter som
ndringslivsorganisationer och det civila samhdllets organisationer, den akademiska virlden, forskningsorganisationer,
fackforeningar och konsumentskyddsorganisationer i utformningen och utvecklingen av Al-system samt mangfald
i utvecklingsteamen, inbegripet en jimn konsfordelning. For att sikerstilla att de frivilliga uppforandekoderna ar
effektiva bor de grunda sig pa tydliga mél och centrala resultatindikatorer for att mata uppndendet av dessa mél. De
bor ocksd utvecklas pd ett inkluderande sitt, nir sd ar limpligt, med deltagande av berérda parter sisom
ndringslivsorganisationer och det civila samhdllets organisationer, den akademiska virlden, forskningsorganisationer,
fackforeningar och konsumentskyddsorganisationer. Kommissionen kan utveckla initiativ, dven pa sektorsbasis, for
att minska de tekniska hindren for griansoverskridande utbyte av data for Al-utveckling, diribland vad géller
infrastruktur for datadtkomst samt semantisk och teknisk interoperabilitet for olika typer av data.

(166) Det ar viktigt att Al-system som dr relaterade till produkter som inte dr Al-system med hog risk enligt denna
forordning och som dirmed inte méste uppfylla kraven pd Al-system med hog risk anda ar sikra ndr de slapps ut pd
marknaden eller tas i bruk. For att bidra till detta mal skulle Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2023/988 (**) tillimpas som ett skyddsnit.

(167) For att sakerstilla ett fortroendefullt och konstruktivt samarbete mellan behériga myndigheter pd unionsniva och
nationell nivd bor alla parter som 4r involverade i tillimpningen av denna forordning sikerstilla konfidentiell
behandling av information och data som de erhaller i utférandet av sina uppgifter, i enlighet med unionsritten eller
nationell ritt. De bor utfora sina uppgifter och bedriva sin verksamhet pa ett sadant sitt att de i synnerhet skyddar
immateriella rittigheter, konfidentiell affirsinformation och foretagshemligheter, det effektiva genomférandet av
denna forordning, allmdnna och nationella sikerhetsintressen, integriteten i straffrittsliga och administrativa
forfaranden samt integriteten hos sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter.

(168) Efterlevnaden av denna forordning bér kunna verkstillas genom aliggande av sanktioner och andra verkstillig-
hetsdtgirder. Medlemsstaterna bor vidta alla nodvindiga tgirder for att sikerstilla att bestimmelserna i denna
forordning genomfors, bland annat genom att faststilla effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner for
asidosidttande av dem, och for att iaktta principen ne bis in idem. For att stirka och harmonisera de administrativa
sanktionerna for overtradelser av denna forordning bor det faststillas dvre grinser for faststillande av administrativa
sanktionsavgifter for vissa specifika overtrddelser. Vid bedomningen av storleken péd sanktionsavgifterna bor
medlemsstaterna i varje enskilt fall beakta alla relevanta omstindigheter i den specifika situationen, med vederborlig
hansyn sarskilt till 6vertradelsens art, svarighetsgrad och varaktighet och dess konsekvenser samt till leverantorens
storlek, sdrskilt om leverantoren tillhor kategorin smé och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag.
Europeiska datatillsynsmannen bor ha befogenhet att dligga boter for unionens institutioner, byrder och organ som
omfattas av denna forordning.

(169) Efterlevnaden av de skyldigheter for leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamdl som infors enligt denna
forordning boér kunna verkstillas bland annat genom sanktionsavgifter. I detta syfte bor limpliga nivder pa
sanktionsavgifterna ocksé faststillas for overtradelser av dessa skyldigheter, inbegripet sidosittande av de dtgarder
som kommissionen begir i enlighet med denna f6rordning, med forbehéll for lampliga preskriptionstider i enlighet
med proportionalitetsprincipen. Alla beslut som kommissionen fattar enligt denna férordning kan provas av
Europeiska unionens domstol i enlighet med EUF-fordraget, inbegripet domstolens obegransade behorighet nar det
giller sanktioner enligt artikel 261 i EUF-fordraget.

(170) Unionsrdtten och nationell rdtt foreskriver redan effektiva rittsmedel for fysiska och juridiska personer vars
rattigheter och friheter paverkas negativt av anvindningen av Al-system. Utan att det paverkar dessa rattsmedel bor
varje fysisk eller juridisk person som har skl att anse att denna forordning har 6vertritts ha rdtt att limna in
klagomal till den berérda marknadskontrollmyndigheten.

(171) Berorda personer bor ha ritt att fd en forklaring om en tillhandahallares beslut huvudsakligen grundar sig pa utdata
fran vissa Al-system med hog risk som omfattas av denna férordning och om det beslutet har rittslig verkan eller pa
liknande sitt i betydande grad paverkar dessa personer pa ett sitt som de anser ha en negativ inverkan pa deras hilsa,

(**)  Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2023/988 av den 10 maj 2023 om allmin produktsikerhet, dndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 och Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2020/1828 och om
upphivande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/95/EG och radets direktiv 87/357/EEG (EUT L 135, 23.5.2023, s. 1).
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173)

(174)

175)

(176)

sikerhet eller grundldggande rattigheter. Den forklaringen bor vara tydlig och meningsfull och bor tillhandahélla en
grund pd vilken de berorda personerna kan utova sina rattigheter. Ritten att fa en forklaring bor inte tillimpas pa
sddan anvindning av Al-system som enligt unionsratten eller nationell ritt omfattas av undantag eller begransningar
och bor endast tillimpas i den man denna ritt inte redan foreskrivs i unionsritten.

Personer som agerar som visselbldsare nir det giller overtridelser av denna forordning bor skyddas enligt
unionsritten. Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2019/1937 (**) bor darfor tillimpas pa rapportering av
overtrddelser av denna férordning och skydd for personer som rapporterar sidana Gvertridelser.

For att sikerstilla att regelverket vid behov kan anpassas bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290
i EUF-fordraget delegeras till kommissionen nér det giller dndring av de villkor enligt vilka ett Al-system inte ska
betraktas som ett Al-system med hog risk, forteckningen 6ver Al-system med hog risk, bestimmelserna om teknisk
dokumentation, innehéllet i EU-forsdkran om 6verensstimmelse, bestimmelserna om forfaranden for bedomning av
overensstimmelse, bestimmelserna om faststillande av de Al-system med hog risk som omfattas av det forfarande
for bedomning av 6verensstimmelse som baseras pa en bedémning av kvalitetsstyrningssystemet och en bedémning
av den tekniska dokumentationen, troskelvirdet, riktmarkena och indikatorerna, inbegripet genom komplettering av
dessa riktmérken och indikatorer, i reglerna for klassificering av Al-modeller for allmanna dndamal med systemrisk,
kriterierna for utseende av Al-modeller for allmédnna dndamél med systemrisk, den tekniska dokumentationen for
leverantérer av Al-modeller for allmdnna dndamal och transparensinformationen for leverantorer av Al-modeller for
allminna dndamal. Det ar sirskilt viktigt att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande
arbete, inklusive pd expertnivd, och att dessa samrdd genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning (**). For att sdkerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av
delegerade akter erhéller Europaparlamentet och rddet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och
deras experter ges systematiskt tilltrdde till méten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av
delegerade akter.

Med tanke pd den snabba tekniska utvecklingen och den tekniska expertis som kravs for en effektiv tillimpning av
denna férordning bor kommissionen utvardera och se 6ver denna forordning senast den 2 augusti 2029 och darefter
vart fjarde dr samt rapportera till Europaparlamentet och rddet. Dessutom bor kommissionen, med beaktande av
konsekvenserna for denna forordnings tillimpningsomréde, en gdng om &ret gora en bedomning av behovet av att
andra forteckningen over Al-system med hog risk och forteckningen 6ver forbjudna anvindningsomriden. Senast
den 2 augusti 2028 och direfter vart fjarde dr bor kommissionen dessutom utvirdera och till Europaparlamentet
och rddet rapportera om behovet av att dndra forteckningen over hogriskomrddesrubriker i bilagan till denna
forordning, de Al-system som omfattas av transparensskyldigheterna, tillsyns- och styrningssystemets effektivitet
och framstegen med utvecklingen av standardiseringsprodukter for energieffektiv utveckling av Al-modeller for
allminna dndamadl, inbegripet behovet av ytterligare atgirder eller insatser. Senast den 2 augusti 2028 och darefter
vart tredje &r bor kommissionen slutligen utvdrdera inverkan och effektiviteten hos de frivilliga uppforandekoder
som syftar till att frimja tillimpningen av de krav som faststalls for Al-system med hog risk ndr det giller andra
Al-system dn Al-system med hog risk och eventuellt andra ytterligare krav for sidana Al-system.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning, bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 182/2011 (*9).

Eftersom madlet for denna forordning, nimligen att forbattra den inre marknadens funktion och frimja
anviandningen av manniskocentrerad och tillforlitlig Al, samtidigt som en hog skyddsnivd sikerstills for hilsa,
sikerhet och grundliaggande rittigheter som faststills i stadgan, inbegripet demokrati, rittsstatens principer och
miljoskydd, mot de skadliga effekterna av Al-system i unionen, och att stodja innovation, inte i tillracklig
utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dtgirdens omfattning och verkningar, kan

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1937 av den 23 oktober 2019 om skydd for personer som rapporterar om
overtridelser av unionsritten (EUT L 305, 26.11.2019, s. 17).

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allmdnna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5
i EU-fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som
ar nodvandigt for att uppnd detta mal.

(177) For att sdkerstilla rattssikerhet, sikerstilla en lamplig anpassningsperiod for operatorer och undvika stérningar pa
marknaden, bland annat genom att sakerstdlla kontinuitet i anvindningen av Al-system, bor denna férordning
tillimpas pd Al-system med hog risk som har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore det allminna
tillimpningsdatumet for denna forordning, endast om dessa system frén och med den dagen genomgar betydande
andringar av sin utformning eller sitt avsedda dandamal. Det ar lampligt att klargora att begreppet betydande dndring
i detta avseende bor tolkas som att det i sak ar likvardigt med begreppet visentlig 4ndring, som endast anvinds med
avseende pd Al-system med hog risk enligt denna forordning. I undantagsfall och mot bakgrund av offentlig
ansvarsskyldighet bor operatorer av Al-system som dr komponenter i de stora it-system som inrittats genom de
rittsakter som fortecknas i en bilaga till denna férordning respektive operatorer av Al-system med hog risk som ar
avsedda att anvindas av offentliga myndigheter vidta nodvindiga dtgarder for att uppfylla kraven i denna férordning
senast i slutet av 2030 och senast den 2 augusti 2030.

(178) Leverantorer av Al-system med hog risk uppmuntras att pd frivillig basis borja fullgora de relevanta skyldigheterna
i denna forordning redan under 6vergdngsperioden.

(179) Denna forordning bor tillimpas frin och med den 2 augusti 2026. Med hinsyn till den oacceptabla risk som ar
forknippad med anvindning av Al pd vissa sitt bor dock forbuden och de allmidnna bestimmelserna i denna
forordning redan tillimpas frin och med den 2 februari 2025. Aven om dessa forbuds fulla verkan féljer av
inrdttandet av styrningen och kontrollen av efterlevnaden av denna forordning, dr det viktigt att foregripa
tillimpningen av férbuden for att ta hidnsyn till oacceptabla risker och paverka andra forfaranden, sdsom civilrattsliga
forfaranden. Vidare bor infrastrukturen for styrning och systemet f6r bedomning av Overensstimmelse vara
operativa fore den 2 augusti 2026, varfor bestimmelserna om anmilda organ och styrningsstruktur bor tillimpas
fran och med den 2 augusti 2025. Med tanke pd den snabba takten inom tekniska framsteg och inférandet av
Al-modeller for allminna dndamal bor skyldigheterna for leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamal galla
fran och med 2 augusti 2025. Forfarandekoder bor vara klara senast den 2 maj 2025 for att leverantorer ska kunna
visa efterlevnad i tid. Al-byrdn bor sikerstilla att klassificeringsregler och klassificeringsforfaranden ér aktuella mot
bakgrund av teknisk utveckling. Medlemsstaterna bor ockséd faststilla och meddela kommissionen reglerna om
sanktioner, inklusive administrativa sanktionsavgifter, och sikerstilla att de genomfors korrekt och effektivt senast
den dag dé denna forordning borjar tillimpas. Darfor bor bestimmelserna om sanktioner tillimpas fran och med
den 2 augusti 2025.

(180) Europeiska datatillsynsmannen och Europeiska dataskyddsstyrelsen har horts i enlighet med artikel 42.1 och 42.2
i forordning (EU) 2018/1725 och avgav sitt gemensamma yttrande den 18 juni 2021.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Innehall

1. Syftet med denna forordning ar att forbattra den inre marknadens funktion och frimja anvidndningen av
miénniskocentrerad och tillforlitlig artificiell intelligens (Al), samtidigt som en hog skyddsniva sikerstills for halsa, sikerhet
och grundlidggande rittigheter som faststalls i stadgan, inbegripet demokrati, réttsstatens principer och miljoskydd, mot de
skadliga effekterna av Al-system i unionen, och att stédja innovation.

2. I denna forordning faststills

a) harmoniserade regler for utslippande pd marknaden, ibruktagande och anvindning av Al-system i unionen,
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b) forbud mot vissa Al-anvandningsomrdden,

¢) sdrskilda krav for Al-system med hog risk och skyldigheter f6r operatérer av sddana system,
d) harmoniserade transparensregler for vissa Al-system,

) harmoniserade regler for utslippande pd marknaden av Al-modeller for allmidnna dndamal,
f) regler om marknadsévervakning, marknadskontroll, styrning och kontroll av efterlevnad,

) atgdrder till stod for innovation med sdrskild inriktning pad sméd och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag.

Artikel 2

Tillimpningsomrade
1. Denna forordning ér tillimplig pa

a) leverantorer som slapper ut Al-system pa marknaden eller tar sddana i bruk eller slipper ut Al-modeller for allminna
andamal pd marknaden i unionen, oavsett om dessa leverantorer ar etablerade eller befinner sig i unionen eller i ett
tredjeland,

b) tillhandahallare av Al-system som har sin etableringsort eller befinner sig i unionen,

¢) leverantorer och tillhandahéllare av Al-system som har sin etableringsort eller befinner sig i ett tredjeland, om de utdata
som produceras av Al-systemet anvinds i unionen,

d) importorer och distributorer av Al-system,

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

f) ombud for leverantorer som inte dr etablerade i unionen,
g) berorda personer som befinner sig i unionen.

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

3. Denna forordning dr inte tillimplig pd omrdden som inte omfattas av unionsrittens tillimpningsomrade och ska
under alla omstindigheter inte paverka medlemsstaternas befogenheter nir det géller nationell sikerhet, oavsett vilken typ
av enhet som av medlemsstaterna har anfortrotts uppgiften i frdga om dessa befogenheter.

Denna forordning dr inte tillimplig pd Al-system om och i den mén de slipps ut pd marknaden, tas i bruk eller anvinds
med eller utan dndring uteslutande for militira andamal, forsvarsindamal eller andamal som ror nationell sdkerhet, oavsett
vilken typ av enhet som bedriver denna verksamhet.

Denna forordning dr inte tillimplig pd Al-system som inte sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk i unionen, om utdata
anvinds i unionen uteslutande for militira dindamal, forsvarsindamal eller andamal som ror nationell sikerhet, oavsett
vilken typ av enhet som bedriver denna verksamhet.

4. Denna forordning ir inte tillimplig pa offentliga myndigheter i ett tredjeland, eller pa internationella organisationer
som omfattas av denna forordnings tillimpningsomrdde enligt punkt 1, om dessa myndigheter eller organisationer
anvinder Al-system inom ramen for internationellt samarbete eller internationella avtal om brottsbekdmpande och rttsligt
samarbete med unionen eller med en eller flera medlemsstater, forutsatt att ett sdant tredjeland eller en sddan internationell
organisation erbjuder lampliga skyddsatgarder med avseende péd skyddet av enskildas grundlaggande rattigheter och friheter.

5. Denna forordning paverkar inte tillimpningen av bestimmelserna om ansvar for leverantorer av formedlingstjanster
i kapitel IT i férordning (EU) 2022/2065.
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6.  Denna forordning ar inte tillimplig pa Al-system eller Al-modeller, inbegripet deras utdata, som specifikt utvecklas
och tas i bruk enbart i vetenskapligt forsknings- och utvecklingssyfte.

7. Unionsritt om skydd av personuppgifter, integritet och konfidentialitet vid kommunikation ar tillimplig pé
personuppgifter som behandlas i samband med de rittigheter och skyldigheter som faststills i denna férordning. Denna
forordning paverkar inte férordning (EU) 2016/679 eller (EU) 2018/1725 eller direktiv 2002/58/EG eller (EU) 2016/680,
utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 10.5 och 59 i den hir férordningen.

8. Denna forordning ar inte tillimplig pd forsknings-, testnings- eller utvecklingsverksamhet f6r Al-system eller
Al-modeller innan de slipps ut pd marknaden eller tas i bruk. Sddan verksamhet ska bedrivas i enlighet med tillimplig
unionsritt. Testning under verkliga forhdllanden omfattas inte av detta undantag.

9. Denna forordning péverkar inte tillimpningen av de regler som faststills genom andra unionsrittsakter om
konsumentskydd och produktsikerhet.

10.  Denna forordning ar inte tillimplig pd skyldigheter for tillhandahéllare som ar fysiska personer och som anvinder
Al-system inom ramen f6r en rent personlig icke-yrkesmissig verksamhet.

11. Denna forordning hindrar inte unionen eller medlemsstaterna frin att behdlla eller infora lagar och andra
forfattningar som dr forménligare for arbetstagare ndr det giller att skydda deras rittigheter i friga om arbetsgivares
anvindning av Al-system, eller att uppmuntra eller tilldta tillimpning av kollektivavtal som 4r formanligare for arbetstagare.

12.  Denna forordning ar inte tillimplig pd Al-system som sldpps ut med kostnadsfria licenser med 6ppen killkod, savida
de inte slapps ut pd marknaden eller tas i bruk som ett Al-system med hog risk eller som ett Al-system som omfattas av
artikel 5 eller 50.

Artikel 3

Definitioner
I denna forordning giller foljande definitioner:

1. Al-system: ett maskinbaserat system som dr utformat for att fungera med varierande grad av autonomi och som kan
uppvisa anpassningsformaga efter inforande och som, for uttryckliga eller underforstddda mal, drar slutsatser harledda
fran den indata det tar emot, om hur utdata sdsom forutsigelser, innehdll, rekommendationer eller beslut som kan
paverka fysiska eller virtuella miljoer ska genereras.

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

3. leverantor: en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighet, en byrd eller ett annat organ som utvecklar ett
Al-system eller en Al-modell for allmdnna dndamal eller som har ett Al-system eller en Al-modell for allminna
dndamal och sldpper ut det eller den pd marknaden eller tar Al-systemet i bruk i eget namn eller under eget varumirke,
antingen mot betalning eller kostnadsfritt.

4. tillhandahdllare: en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, en byrd eller annat organ som under eget
overinseende anvinder ett Al-system, utom nér Al-systemet anvdnds inom ramen f6r en personlig icke-yrkesmissig
verksamhet.

5. ombud: en fysisk eller juridisk person som befinner sig eller dr etablerad i unionen och som har fatt och godtagit en
skriftlig fullmakt frdn en leverantor av ett Al-system eller av en Al-modell for allmidnna dndamél for att for dennes
rakning fullgora respektive genomfora de skyldigheter och forfaranden som faststalls i denna forordning.

6. importor: en fysisk eller juridisk person som befinner sig eller 4r etablerad i unionen och som slapper ut ett Al-system pa
marknaden som bar namnet pa eller varumarket for en fysisk eller juridisk person som ar etablerad i ett tredjeland.

7. distributor: en annan fysisk eller juridisk person i leveranskedjan dn leverantoren eller importéren, som tillhandahéller
ett Al-system pd unionsmarknaden.

8. operatir: en leverantor, en produkttillverkare, en tillhandahéllare, ett ombud, en importor eller en distributor.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

utslappande pd marknaden: den forsta gangen ett Al-system eller en Al-modell for allmédnna dndamal tillhandahélls pa
unionsmarknaden.

tillhandahdllande pd marknaden: leveransen av ett Al-system eller en Al-modell for allménna dndamél for distribution
eller anvindning pd unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt.

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

avsett dndamdl: den anvindning for vilken ett Al-system &dr avsett av leverantoren, inbegripet det specifika
anviandningssammanhanget och de specifika anvidndningsvillkoren, enligt specifikationerna i de uppgifter som
tillhandahalls av leverantoren i bruksanvisningen, reklam- eller forsdljningsmaterial och uttalanden samt i den tekniska
dokumentationen.

rimligen forutsebar felaktig anvindning: anvindning av ett Al-system pd ett sitt som inte Overensstimmer med dess
avsedda dndamdl, men som kan vara resultatet av rimligen forutsebart manskligt beteende eller interaktion med andra
system, inbegripet andra Al-system.

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

bruksanvisning: information som tillhandahélls av leverantoren for att informera tillhandahéllaren om, i synnerhet, ett
Al-systems avsedda dndamal och korrekta anvindning.

aterkallelse av ett Al-system: varje atgdrd som syftar till att fd till stdnd ett dterlimnande till leverantéren, ett
urdrifttagande eller en avaktivering av anvidndningen av ett Al-system som tillhandahillits for tillhandahéllare.

tillbakadragande av ett Al-system: varje dtgird som syftar till att forhindra att ett Al-system i leveranskedjan tillhandahalls
pd marknaden.

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

anmdlande myndighet: den nationella myndighet som ansvarar for inrdttandet och genomforandet av de forfaranden som
kravs for bedomning, utseende och anmilan av organ for bedomning av Gverensstimmelse och for dvervakning av
dessa.

bedimning av Gverensstammelse: processen att visa om kraven i kapitel Il avsnitt 2 avseende ett Al-system med hog risk
har uppfyllts.

organ for bedomning av Gverensstimmelse: organ som utfor tredjepartsbedomning av overensstimmelse, inbegripet
testning, certifiering och inspektion.

anmdlt organ: organ for bedomning av Gverensstimmelse som anmalts i enlighet med denna férordning och annan
relevant unionsharmoniseringslagstiftning.

vasentlig dandring: en dndring av ett Al-system efter dess utslippande pd marknaden eller ibruktagande som inte
forutsetts eller planerats i leverantorens ursprungliga bedéomning av overensstimmelse och som leder till att
Al-systemets uppfyllelse av kraven i kapitel Il avsnitt 2 paverkas eller leder till en dndring av det avsedda dndamal for
vilket Al-systemet har bedomts.

CE-markning: markning genom vilken en leverantor anger att ett Al-system Gverensstimmer med kraven i kapitel III
avsnitt 2 och annan tillimplig unionsharmoniseringslagstiftning som féreskriver att den anbringas.

system for overvakning efter utslippande pd marknaden: all verksamhet som bedrivs av leverantorer av Al-system for att
samla in och granska erfarenheter fran anviandningen av Al-system som de slipper ut pd marknaden eller tar i bruk,
i syfte att faststdlla ett eventuellt behov av att omedelbart vidta eventuella nodvindiga korrigerande eller forebyggande
atgarder.

marknadskontrollmyndighet: den nationella myndighet som utfér aktiviteter och vidtar dtgérder enligt forordning (EU)
2019/1020.
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27. harmoniserad standard: en harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 c i férordning (EU) nr 1025/2012.

28. gemensam specifikation: en uppsittning tekniska specifikationer enligt definitionen i artikel 2.4 i férordning (EU)
nr 1025/2012 som ger forutsittningar for att uppfylla vissa krav som faststillts enligt den har forordningen.

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

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

31. valideringsdataset: ett separat dataset eller en separat del av trdningsdatasetet, antingen som en fast eller variabel
uppdelning.

32. testdata: data som anvinds for att tillhandahélla en oberoende utvdrdering av Al-systemet for att bekrifta systemets
forvintade prestanda innan det slipps ut pd marknaden eller tas i bruk.

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

34. biometriska uppgifter: personuppgifter som erhéllits genom sirskild teknisk behandling som ror en fysisk persons
fysiska, fysiologiska eller beteendemissiga kdnnetecken, sdsom ansiktsbilder eller fingeravtrycksuppgifter.

35. biometrisk identifiering: automatiserad igenkdnning av fysiska, fysiologiska, beteendemissiga eller psykologiska
miénskliga drag for att faststilla en fysisk persons identitet genom jimforelse av personens biometriska uppgifter
med biometriska uppgifter om enskilda personer som lagrats i en databas.

36. biometrisk verifiering: automatiserad en-till-en-verifiering, inklusive autentisering, av fysiska personers identitet genom
jamforelse av deras biometriska uppgifter med tidigare limnade biometriska uppgifter.

37. sdrskilda kategorier av personuppgifter: de 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.

38. kansliga operativa uppgifter: operativa uppgifter som ror verksamhet for att forebygga, forhindra, uppticka, utreda eller
lagfora brott och vars rojande skulle kunna dventyra straffrittsliga forfarandens integritet.

39. system for kansloigenkdnning: ett Al-system vars syfte dr att identifiera eller uttyda fysiska personers kinslor eller avsikter
pa grundval av deras biometriska uppgifter.

40. system for biometrisk kategorisering: ett Al-system for hidnforande av fysiska personer till sirskilda kategorier pd grundval
av deras biometriska uppgifter, om det inte utgor en extrafunktion till en annan kommersiell tjanst och ar strikt
nodviandigt av objektiva tekniska skal.

41. system for biometrisk fjarridentifiering: ett Al-system vars syfte dr att identifiera fysiska personer utan deras aktiva
medverkan, vanligtvis pd distans, genom jimforelse av en persons biometriska uppgifter med de biometriska
uppgifterna i en referensdatabas.

42. system for biometrisk fjarridentifiering i realtid: ett system for biometrisk fjarridentifiering ddr infingning av biometriska
uppgifter, jamforelse och identifiering sker utan betydande drojsmal, som omfattar inte bara omedelbar identifiering
utan dven begrinsade korta fordrojningar for att undvika kringgdende.

43, system for biometrisk figrridentifiering i efterhand: ett annat system for biometrisk fjarridentifiering dn ett system for
biometrisk fjarridentifiering i realtid.

44. allmant tillganglig plats: varje offentlig- eller privatdgd fysisk plats som ér tillginglig for ett obestimt antal fysiska
personer, utan hinsyn till om vissa villkor eller omstindigheter for tilltrade kan gilla, och oberoende av eventuella
kapacitetsbegransningar.
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45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

brottsbekampande myndighet:

a) en offentlig myndighet som har behorighet att forebygga, forhindra, utreda, uppticka eller lagfora brott eller
verkstilla straffrittsliga pafoljder, inbegripet att skydda mot samt forebygga och forhindra hot mot den allméinna
sakerheten, eller

b) ett annat organ eller en annan enhet som genom medlemsstaternas nationella ritt har anfortrotts myndighets-
utovning for att forebygga, forhindra, utreda, uppticka eller lagfora brott eller verkstilla straffrattsliga pafoljder,
inbegripet att skydda mot samt forebygga och forhindra hot mot den allménna sikerheten.

brottsbekdampning: verksamhet som genomfors av brottsbekimpande myndigheter eller pd deras vidgnar for att
forebygga, forhindra, utreda, uppticka eller lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga pafoljder, inbegripet att skydda
mot samt forebygga och forhindra hot mot den allmédnna sikerheten.

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

nationell behorig myndighet: en anmalande myndighet eller en marknadskontrollmyndighet; ndr det giller Al-system som
tas i bruk eller anvinds av unionens institutioner, byrder och organ ska hinvisningar till nationella behoriga
myndigheter eller marknadskontrollmyndigheter i denna forordning anses som hanvisningar till Europeiska
datatillsynsmannen.

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

a) Dodsfall eller allvarlig skada pé en persons hilsa.

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

o) Asidosittande av skyldigheter enligt unionsritten avsedda att skydda grundliggande rittigheter.

d) Allvarlig skada pa egendom eller p& miljon.

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

icke-personuppgifter: andra uppgifter 4n personuppgifter enligt definitionen i artikel 4.1 i forordning (EU) 2016/679.
profilering: profilering enligt definitionen i artikel 4.4 i forordning (EU) 2016/679.

plan for testning under verkliga forhdllanden: ett dokument som beskriver mélen och metoden for samt den geografiska,
befolkningsmassiga och tidsmissiga omfattningen, 6vervakningen, organisationen samt genomforandet av testning
under verkliga forhdllanden.

sandlddeplan: ett dokument om vilket den deltagande leverantoren och den behoriga myndigheten har kommit Gverens
och som beskriver mélen, villkoren, tidsplanen, metoden och kraven for den verksamhet som ska bedrivas i sandlddan.

regulatorisk sandldda for AL en kontrollerad ram som inréttats av en behorig myndighet och som erbjuder leverantorer
eller potentiella leverantorer av Al-system mojlighet att utveckla, trina, validera och testa, nir sd dr lampligt under
verkliga forhéllanden, ett innovativt Al-system, enligt en specifik sandladeplan for en begrinsad tid under regulatorisk
tillsyn.

Al-kunnighet: kompetens, kunskap och forstdelse som gor det mojligt for leverantorer, tillhandahéllare och berérda
personer att, med hinsyn till deras respektive rittigheter och skyldigheter i samband med denna férordning, infora
Al-system pa ett valgrundat sitt samt bli medvetna om méjligheterna och riskerna med Al, och den potentiella skada
den kan valla.
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57. testning under verkliga forhdllanden: tillfallig testning av ett Al-system med avseende pd dess avsedda dndamal under
verkliga forhéllanden utanfor ett laboratorium eller en pé annat sitt simulerad miljo i syfte att samla in tillforlitliga och
robusta data och bedoma och kontrollera Al-systemets 6verensstimmelse med kraven i denna férordning, som inte
innebir att Al-systemet sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk i den mening som avses i denna férordning forutsatt att
alla villkor i artikel 57 eller 60 ar uppfyllda.

58. forsoksperson: vid testning under verkliga forhdllanden en fysisk person som deltar i testning under verkliga
forhallanden.

59. informerat samtycke: en forsokspersons frivilliga, specifika, informerade och otvetydiga uttryck for sin vilja att delta i en
viss testning under verkliga forhéllanden, efter att ha informerats om alla aspekter av testningen som ir relevanta for
forsokspersonens beslut att delta.

60. deepfake: Al-genererat eller Al-manipulerat bild-, ljud- eller videoinnehdll som liknar existerande personer, foremdl,
platser, enheter eller hindelser och som for en person felaktigt kan framstd som autentiskt eller sanningsenligt.

61. utbredd overtridelse: varje handling eller underlatenhet som strider mot unionsratten om skydd av enskilda personers
intressen och som

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

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

ii) den berorda leverantoren befinner sig eller ar etablerad eller, i tillimpliga fall, dess ombud befinner sig eller ar
etablerat, eller

iii) tillhandahallaren dr etablerad, i de fall ddr overtrddelsen begés av tillhandahéllaren,

b) har orsakat, orsakar eller sannolikt kommer att orsaka skada pa enskilda personers kollektiva intressen och uppvisar
gemensamma drag, till exempel genom att innebara bruk av samma olagliga metoder eller dsidosittande av samma
intresse, samt begds av samma operator och begds samtidigt i minst tre medlemsstater.

62. kritisk infrastruktur: kritisk infrastruktur enligt definitionen i artikel 2.4 i direktiv (EU) 2022/2557.

63. Al-modell for allminna dndamdl: en Al-modell, dven ndr en sddan Al-modell trinas med en stor méngd data med hjilp av
sjalvovervakning i stor skala, som uppvisar betydande generalitet och pd ett kompetent sitt kan utfora ett brett
spektrum av distinkta uppgifter oavsett hur modellen sldppts ut pd marknaden och som kan integreras i en rad system
eller tillimpningar i efterféljande led, utom Al-modeller som anvinds for forsknings-, utvecklings- eller
prototypverksamhet innan de slipps ut pd marknaden.

64. kapacitet med hig paverkansgrad: kapacitet som motsvarar eller Gverstiger den kapacitet som registrerats i de mest
avancerade Al-modellerna for allmdnna dndamal.

65. systemrisk: en risk som dr specifikt kopplad till den kapacitet for hog péverkansgrad som finns hos Al-modeller for
allminna dndamal och som paverkar unionsmarknaden i betydande grad péd grund av sin rackvidd eller pd grund av
faktiska eller rimligen forutsebara negativa effekter pd folkhilsa, sikerhet, allmin sikerhet, grundlaggande rittigheter
eller samhillet som helhet, och som kan spridas i stor skala i hela virdekedjan.

66. Al-system for allmdnna dndamal: ett Al-system som bygger pa en Al-modell for allmdnna dandamal och som har kapacitet
att tjana en rad olika dndamadl, bade for direkt anvindning och for integrering i andra Al-system.

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

68. leverantor i efterfoljande led: en leverantor av ett Al-system, inbegripet ett Al-system for allmdnna dndamdl, som
integrerar en Al-modell, oavsett om Al-modellen levereras av dem sjdlva och integreras vertikalt eller levereras av en
annan enhet pa grundval av avtalsférhéllanden.

50/144 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj



EUT L, 12.7.2024

SV

Artikel 4
Al-kunnighet

Leverantorer och tillhandahéllare av Al-system ska vidta dtgarder for att i storsta mojliga man sikerstilla att deras personal
och andra personer som for deras rikning arbetar med drift och anvindning av Al-system har tillricklig Al-kunnighet, med
beaktande av deras tekniska kunskaper, erfarenhet och utbildning samt det sammanhang i vilket Al-systemen ska anvindas,
och med hinsyn till de personer eller grupper av personer pa vilka Al-systemen ska anvindas.

1.

a)

&

KAPITEL II
FORBJUDNA AI-ANVANDNINGSOMRADEN

Artikel 5

Forbjudna Al-anvindningsomridden
Foljande Al-anvindningsomrdden ska vara forbjudna:

Utsldppande pd marknaden, ibruktagande eller anvindning av ett Al-system som utnyttjar subliminala tekniker som
miénniskor inte 4r medvetna om eller avsiktligt manipulerande eller vilseledande tekniker som syftar eller leder till en
visentlig pdverkan pa en persons eller en grupp av personers beteende genom att avsevirt forsimra deras formdaga att
fatta ett vilgrundat beslut, vilket fir dem att fatta ett beslut som de annars inte skulle ha fattat, pa ett sitt som orsakar
eller med rimlig sannolikhet kommer att orsaka betydande skada for den personen, en annan person eller en grupp av
personer.

Utslippande pd marknaden, ibruktagande eller anvindning av ett Al-system som utnyttjar en sirbarhet hos en fysisk
person eller en specifik grupp av personer som harror fran alder, funktionsnedsittning eller en specifik social eller
ekonomisk situation, med malet eller verkan att vasentligt paverka beteendet hos den personen eller en person som
tillhor den gruppen pa ett sitt som orsakar eller med rimlig sannolikhet kommer att orsaka betydande skada f6r den
personen eller en annan person.

Utsldppande pd marknaden, ibruktagande eller anvindning av Al-system for utvirdering eller klassificering av fysiska
personer eller grupper av personer under en viss tidsperiod pd grundval av deras sociala beteende eller kidnda, uttydda
eller forutsedda personliga eller personlighetsrelaterade egenskaper, med en social poangsittning som leder till det ena
eller bida av foljande:

i) Skadlig eller ogynnsam behandling av vissa fysiska personer eller grupper av personer i sociala sammanhang som
saknar koppling till de sammanhang i vilka ber6rda data ursprungligen genererades eller samlades in.

ii) Skadlig eller ogynnsam behandling av vissa fysiska personer eller grupper av personer som dr omotiverad eller
oproportionerlig i forhdllande till personernas sociala beteende eller till hur allvarligt beteendet ar.

Utsldppande pd marknaden, ibruktagande for detta specifika dndamal eller anvidndning av ett Al-system for
riskbedomningar av fysiska personer i syfte att bedoma eller forutse risken for att en fysisk person begar ett brott,
uteslutande grundat pad profileringen av en fysisk person eller pd en bedémning av deras personlighetsdrag och
egenskaper. Detta forbud ér inte tillimpligt pd Al-system som anvinds for att stodja mansklig bedomning av en persons
inblandning i brottslig verksamhet, som redan grundas pd objektiva och verifierbara fakta med direkt anknytning till
brottslig verksamhet.

Utslippande pd marknaden, ibruktagande for detta specifika dndamdl eller anvindning av Al-system som skapar eller
utvidgar databaser for ansiktsigenkidnning genom oriktad skrapning av ansiktsbilder fran internet eller dvervaknings-
kameror.

Utslippande pd marknaden, ibruktagande for detta specifika indamdl eller anvindning av Al-system for att uttyda en
fysisk persons kinslor pa arbetsplatsen eller vid utbildningsinstitutioner, sdvida inte Al-systemets anvindning r avsett
att inforas eller slippas ut pd marknaden av medicinska skal eller sdkerhetsskal.
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g) Utslippande pd marknaden, ibruktagande for detta specifika dndamal eller anvindning av system for biometrisk
kategorisering som kategoriserar fysiska personer individuellt pa grundval av deras biometriska uppgifter for att harleda
eller dra slutsatser om en persons ras, politiska sikter, medlemskap i fackforening, religiosa eller filosofiska dvertygelse,
sexualliv eller sexuella liggning. Detta forbud omfattar inte mérkning eller filtrering av lagligen forvirvade biometriska
dataset, sdsom bilder, grundat pa biometriska uppgifter eller kategorisering av biometriska uppgifter pa omradet for
brottsbekdmpning.

h) Anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pd allmant tillgdngliga platser for brottsbekimpande
dndamadl, om inte och endast i den mén sddan anvindning ar absolut nédvindig for ndgot av foljande syften:

i) Malinriktad s6kning efter specifika offer for manniskorov, manniskohandel eller sexuellt utnyttjande av manniskor,
samt sokning efter forsvunna personer.

ii) Forhindrande av ett specifikt, betydande och éverhdangande hot mot fysiska personers liv eller fysiska sikerhet eller
ett verkligt och aktuellt eller verkligt och forutsebart hot om en terroristattack.

iii) Lokalisering eller identifiering av en person som misstinks ha begétt ett brott, i syfte att genomféra en
brottsutredning eller lagforing for brott eller verkstillande av en straffrittslig pafoljd for brott som avses i bilaga II
och som i den berérda medlemsstaten kan leda till fangelse eller annan frihetsberévande dtgird under en lingsta
tidsperiod pd minst fyra dr.

Forsta stycket h paverkar inte artikel 9 i forordning (EU) 2016/679 vad giller behandling av biometriska uppgifter for andra
dndamal dn brottsbekdmpning.

2. Anvindningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pd allmént tillgédngliga platser for brottsbekimpande
andamal for ndgot av de syften som avses i punkt 1 forsta stycket h ska inforas f6r de andamal som anges i det ledet endast
for att bekrafta identiteten pa den individ som sarskilt avses och ska ta hinsyn till f6ljande faktorer:

a) Arten av den situation som ger upphov till den eventuella anvindningen, sarskilt hur allvarlig, sannolik och omfattande
skadan skulle bli om systemet inte anvindes.

b) Konsekvenserna av anviandningen av systemet for alla berorda personers rittigheter och friheter, sarskilt vad galler hur
allvarliga, sannolika och omfattande dessa konsekvenser ar.

Dessutom ska anvindningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmint tillgangliga platser for
brottsbekdmpande dndamal for ndgot av de syften som avses i punkt 1 forsta stycket h i denna artikel vara forenlig med
nodvindiga och proportionella skyddsatgirder och villkor avseende anvindningen i enlighet med nationell rdtt som tillater
anvindning av dessa, sdrskilt vad giller tidsmissiga och geografiska begrinsningar samt personbegrinsningar.
Anvindningen av systemet for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmant tillgangliga platser ska tillitas endast om
den brottsbekimpande myndigheten har slutfort en konsekvensbeddomning avseende grundliggande rittigheter sdsom
foreskrivs i artikel 27 och har registrerat systemet i EU-databasen enligt artikel 49. I vederborligen motiverade bradskande
fall far dock anvindningen av sddana system pdborjas utan registrering i EU-databasen, forutsatt att denna registrering
slutfors utan oskiligt drojsmal.

3. Vid tillimpning av punkt 1 forsta stycket h och punkt 2 ska det for varje anvindning for brottsbekdmpande dndamal
av ett system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmint tillgdngliga platser krivas ett forhandstillstdnd frén en
rittslig myndighet eller en oberoende administrativ myndighet vars beslut 4r bindande i den medlemsstat dir anvindningen
ska dga rum, utfirdat pd motiverad begidran och i enlighet med de ndrmare bestimmelser i nationell ratt som avses i punkt
5. I vederborligen motiverade bradskande situationer far dock anvindningen av ett sddant system paborjas utan tillstand,
forutsatt att ett sddant tillstdnd begars utan oskiligt dréjsmal och senast inom 24 timmar. Om ett sddant tillstind nekas ska
anvindningen stoppas med omedelbar verkan och alla uppgifter samt resultat och utdata som ror denna anvindning
forstoras och raderas.

Den behoriga rittsliga myndigheten eller en oberoende administrativ myndighet vars beslut 4r bindande ska bevilja
tillstdndet endast om den, pa grundval av objektiva bevis eller tydliga indikationer som lagts fram for den, har forvissat sig
om att anvindningen av det berorda systemet for biometrisk fjdrridentifiering i realtid r nddvindig och proportionell for
att uppna ett av de syften som anges i punkt 1 forsta stycket h, i enlighet med vad som anges i begdran och, i synnerhet,
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forblir begrdnsad till vad som ar strikt nddvindigt nér det giller tidsperioden samt det geografiska tillimpningsomrddet och
de personer som omfattas. Vid beslut om begiran ska den myndigheten beakta de faktorer som avses i punkt 2. Inget beslut
som har negativa rittsliga foljder for en person fir fattas enbart pd grundval av utdata fran systemet for biometrisk
fjarridentifiering i realtid.

4. Utan att det paverkar punkt 3 ska varje anvindning av ett system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pd allmant
tillgdngliga platser for brottsbekimpande dndamél anmalas till den berorda marknadskontrollmyndigheten och den
nationella dataskyddsmyndigheten i enlighet med de nationella regler som avses i punkt 5. Anmilan ska dtminstone
innehalla den information som specificeras enligt punkt 6 och fir inte inbegripa kinsliga operativa uppgifter.

5. En medlemsstat fir besluta att foreskriva en mojlighet att helt eller delvis tillita anvindning av system for biometrisk
fjarridentifiering i realtid pa allmént tillgdngliga platser for brottsbekimpande dndamél inom de granser och pé de villkor
som anges i punkt 1 forsta stycket h samt punkterna 2 och 3. De berorda medlemsstaterna ska i sin nationella ritt faststalla
de nodvindiga narmare reglerna for begdran om, utfirdande av och utovande av samt tillsyn 6ver och rapportering om de
tillstdnd som avses i punkt 3. I dessa regler ska det ockséd anges for vilka av de syften som fortecknas i punkt 1 forsta stycket
h, inbegripet f6r vilka av de brott som avses i led h iii i den punkten, de behériga myndigheterna kan fa tillstand att anvinda
dessa system for brottsbekimpande dndamdl. Medlemsstaterna ska till kommissionen anmila dessa regler senast 30 dagar
efter deras antagande. Medlemsstaterna fir infora mer restriktiva lagar om anvdndningen av system for biometrisk
fjarridentifiering i enlighet med unionsritten.

6.  Medlemsstaternas nationella marknadskontrollmyndigheter och nationella dataskyddsmyndigheter som har under-
rittats om anvindningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pd allmint tillganglig plats for
brottsbekimpande dndamal enligt punkt 4 ska limna in arliga rapporter till kommissionen om sddan anvindning. For
detta dndamal ska kommissionen forse medlemsstaterna och de nationella marknadskontrollmyndigheterna och
dataskyddsmyndigheterna med en mall som inkluderar information om antalet beslut som fattats av behoriga rattsliga
myndigheter eller en oberoende administrativ myndighet vars beslut dr bindande gillande ansokningar om tillstand
i enlighet med punkt 3 och resultatet av dessa.

7. Kommissionen ska offentliggora drliga rapporter om anvindningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid
pa allmant tillginglig plats for brottsbekimpande dndamaél pd grundval av aggregerade data frin medlemsstaterna baserat
pa de arliga rapporter som avses i punkt 6. Dessa drliga rapporter far inte omfatta kinsliga operativa uppgifter som ror
relaterad brottsbekimpande verksamhet.

8.  Denna artikel paverkar inte de f6rbud som ér tillimpliga nir ett Al-anvindningsomrade strider mot annan unionsratt.

KAPITEL III
AI-SYSTEM MED HOG RISK

AVSNITT 1

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

Artikel 6

Klassificeringsregler for Al-system med hog risk

1. Oavsett om ett Al-system sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk oberoende av de produkter som avses i leden a och b
ska detta Al-system betraktas som ett Al-system med hog risk om bada f6ljande villkor dr uppfyllda:

a) Al-systemet dr avsett att anvindas som en sikerhetskomponent i en produkt, eller Al-systemet ar i sig en produkt, som
omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga L.

b) Den produkt vars sikerhetskomponent enligt led a dr Al-systemet, eller sjdlva Al-systemet som en produkt, omfattas av
krav pd att genomgd en tredjepartsbedomning av Gverensstimmelse for att den produkten ska kunna slippas ut pa
marknaden eller tas i bruk enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga L.

2. Utover de Al-system med hog risk som avses i punkt 1 ska Al-system som avses i bilaga IIl ocksd betraktas som
Al-system med hog risk.
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3. Genom undantag frdn punkt 2 ska ett Al-system som avses i bilaga IIl inte betraktas som ett Al-system med hog risk
om det inte utgor en betydande risk for skada pa fysiska personers hilsa, sikerhet eller grundldggande rattigheter, inbegripet
genom att det inte materiellt paverkar resultatet av beslutsfattande.

Forsta stycket ska vara tillimpligt om nédgot av foljande villkor dr uppfyllt:
a) Al-systemet dr avsett att utfora en sndv processuell uppgift,
b) Al-systemet dr avsett att forbittra resultatet av tidigare slutférd mansklig verksamhet,

¢) Al-systemet dr avsett att uppticka beslutsmonster eller avvikelser fran tidigare beslutsmonster och ir inte avsett att
ersitta eller paverka tidigare slutférd minsklig bedomning, utan ordentlig mansklig granskning, eller

d) Al-systemet dr avsett att utfora en forberedande uppgift for en bedomning som ér relevant for de anviandningsfall som
fortecknas i bilaga III.

Utan hinder av forsta stycket ska ett Al-system som avses i bilaga III alltid anses vara ett Al-system med hog risk om det
utfor profilering av fysiska personer.

4. En leverantor som anser att ett Al-system som avses i bilaga III inte dr ett Al-system med hog risk ska uppritta
dokumentation for sin bedomning innan systemet slapps ut pd marknaden eller tas i bruk. Sddana leverantorer ska omfattas
av de registreringsskyldigheter som foreskrivs i artikel 49.2. P4 begdran av nationella behériga myndigheter ska
leverantoren tillhandahélla den dokumentation som legat till grund for bedomningen.

5. Efter samrdd med den europeiska styrelsen for artificiell intelligens (styrelsen) ska kommissionen senast den 2 februari
2026 tillhandahélla riktlinjer som specificerar det praktiska genomférandet av denna artikel i Gverensstimmelse med
artikel 96, och som innefattar en omfattande forteckning Gver praktiska exempel pd anvindningsfall av Al-system som
innebir hog risk och anvindningsfall som inte innebar hog risk.

6.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att dndra punkt 3 andra stycket
i den hir artikeln genom att ligga till nya villkor utéver dem som foreskrivs i det stycket eller genom att dndra dem, om det
finns konkreta och tillforlitliga bevis pa férekomst av Al-system som omlfattas av tillimpningsomrddet for bilaga III men
som inte utgdr en betydande risk for skada pé fysiska personers hilsa, sikerhet eller grundldggande rattigheter.

7. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att dndra punkt 3 andra stycket i den hir
artikeln genom att stryka ndgot av de villkor som foreskrivs i det stycket, om det finns konkreta och tillforlitliga bevis for att
detta dr nodvandigt for att uppratthélla den skyddsniva for hilsa, sikerhet och grundldggande rattigheter som foreskrivs
i denna forordning.

8.  Eventuella dndringar av villkoren i punkt 3 andra stycket som antas i enlighet med punkterna 6 och 7 i denna artikel
far inte sinka den allmadnna skyddsniva for hilsa, sikerhet och grundlaggande rittigheter som foreskrivs i denna férordning
och ska sikerstilla samstimmighet med de delegerade akter som antagits enligt artikel 7.1 samt ta hinsyn till
marknadsutveckling och tekniska utveckling.

Artikel 7
Andringar av Bilaga III

1. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 med avseende pd att dndra bilaga III
genom att lagga till eller dndra anvindningsfall for Al-system med hog risk om bada foljande villkor dr uppfyllda:

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

b) Al-systemen utgor en risk for skada pa hilsa och sikerhet, eller for negativ inverkan péd grundliggande rittigheter, och
denna risk ar likvirdig med eller storre dn den risk for skada eller negativ inverkan som fororsakas av de Al-system med
hog risk som redan anges i bilaga IIL
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2.

a)
b)

9

3.

Vid bedomningen av villkoret i punkt 1 b ska kommissionen beakta f6ljande kriterier:
Det avsedda dndamalet med Al-systemet.
[ vilken utstrickning ett Al-system har anvénts eller sannolikt kommer att anvindas.

Typen och mingden data som behandlas och anvinds av Al-systemet, i synnerhet huruvida sirskilda kategorier av

personuppgifter behandlas.

I vilken utstrackning Al-systemet agerar sjilvstandigt och om det d4r mojligt for en ménniska att dsidositta ett beslut eller
rekommendationer som kan leda till potentiell skada.

I vilken utstrickning anvindningen av ett Al-system redan har orsakat skada pa hilsa och sdkerhet, har haft negativ
inverkan pd grundliaggande rittigheter eller har gett upphov till betydande farhdgor nir det giller sannolikheten for
sddan skada eller negativ inverkan, vilket till exempel framgér av rapporter eller dokumenterade anklagelser som lamnats
till nationella behoriga myndigheter, eller, i forekommande fall, av andra rapporter.

Den potentiella omfattningen av sidan skada eller sidan negativ inverkan, sdrskilt i frdga om intensitet och formaga att
paverka en stor miangd personer eller att i oproportionerlig utstrackning paverka en viss grupp av personer.

I vilken utstrackning potentiellt skadade eller negativt paverkade personer dr beroende av det resultat som producerats
med ett Al-system, sarskilt till {6ljd av att det av praktiska eller juridiska skal inte rimligen dr mojligt att undantas frdn
detta resultat.

[ vilken utstriackning det foreligger en obalans i friga om makt, eller potentiellt skadade eller negativt paverkade personer
befinner sig i ett utsatt lage i forhéllande till tillhandahallaren av ett Al-system, sirskilt pa grund av status, auktoritet,
kunskap, ekonomiska eller sociala omstindigheter eller dlder.

[ vilken utstriackning det resultat som produceras med medverkan av ett Al-system ar ldtt att korrigera eller upphéva,
med beaktande av tillgingliga tekniska 16sningar som mojliggor dess korrigering eller upphévande, varvid resultat med
en negativ paverkan pd hilsa, sikerhet eller grundlaggande rittigheter inte ska anses vara ldtta att korrigera eller
upphiva.

Omfattningen av och sannolikheten for nyttan med inforandet av Al-systemet for enskilda personer, grupper eller
samhillet i stort, inbegripet eventuella forbattringar av produktsikerheten.

I vilken utstrickning befintlig unionsratt foreskriver

i) effektiva dtgdrder for rittslig provning med hinsyn till de risker som ett Al-system medfér, med undantag for
skadestdndsansprak,

ii) effektiva dtgarder for att forebygga eller avsevirt minimera dessa risker.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 med avseende pd att dndra

forteckningen i bilaga III genom att lata Al-system med hog risk utgd om bdda féljande villkor ar uppfyllda:

a)

b)

1.

Det berorda Al-systemet medfor inte lingre ndgon betydande risk for grundliggande rittigheter, halsa eller sikerhet,
med beaktande av kriterierna i punkt 2.

Strykningen sdnker inte den 6vergripande nivan pd skyddet for halsa, sikerhet och grundliggande rittigheter enligt

unionsratten.

AVSNITT 2
Krav pd Al-system med hog risk

Artikel 8

Forenlighet med kraven

Al-system med hog risk ska uppfylla kraven i detta avsnitt, med beaktande av deras avsedda dndamdl samt den

allmént erkdnda senaste utvecklingen inom Al och Al-relaterad teknik. Det riskhanteringssystem som avses i artikel 9 ska
beaktas nir forenligheten med dessa krav sikerstalls.
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2. Om en produkt innehdller ett Al-system som omfattas av kraven i denna forordning och kraven i unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I, ska leverantorer ansvara for att sikerstalla att deras produkt
uppfyller alla tillimpliga krav i tillimplig unionsharmoniseringslagstiftning. Vid sakerstllandet av att Al-system med hog
risk som avses i punkt 1 overensstimmer med kraven i detta avsnitt, och for att sikerstilla samstimmighet, motverka
dubbelarbete och minimera ytterligare bordor, ska leverantérer kunna vilja att, beroende pd vad som ér lampligt, integrera
de nodvindiga test- och rapporteringsprocesserna, den information och den dokumentation som de tillhandahaller med
avseende pd sin produkt i dokumentation och forfaranden som redan finns och som krivs enligt unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga L.

Artikel 9

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

2. Riskhanteringssystemet ska forstds som en kontinuerlig iterativ process som planeras och l6per under hela livscykeln
for ett Al-system med hog risk, med krav pé regelbunden och systematisk 6versyn och uppdatering. Det ska innehilla
foljande steg:

a) Identifiering och analys av de kinda och rimligen forutsebara risker som Al-systemet med hog risk kan medféra for
halsa, sakerhet och grundliggande rattigheter nir Al-systemet med hog risk anvinds i enlighet med sitt avsedda
dndamal.

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

¢) Utvidrdering 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 72.

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

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

4. 1 de riskhanteringsdtgarder som avses i punkt 2 d ska vederborlig hinsyn tas till de effekter och den majliga
interaktion som foljer av den kombinerade tillimpningen av kraven i detta avsnitt, i syfte att minimera riskerna mer
effektivt och samtidigt uppnd en lamplig balans i genomforandet av dtgirderna for att uppfylla dessa krav.

5. De riskhanteringstgirder som avses i punkt 2 d ska vara sidana att relevanta kvarvarande risker férknippade med
varje fara samt den totala kvarvarande risken i Al-systemen med hog risk bedoms vara acceptabla.

Vid faststdllandet av de limpligaste riskhanteringsdtgirderna ska foljande sikerstillas:

a) Eliminering eller minskning av risker som identifierats och utvirderats enligt punkt 2 s langt som tekniskt mojligt
genom lamplig konstruktion och utveckling av Al-systemet med hog risk.

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

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

For att eliminera eller minska risker i samband med anvindningen av Al-systemet med hog risk ska vederbérlig hansyn tas
till den tekniska kunskap, erfarenhet och utbildning som tillhandahéllaren forvintas ha och det formodade sammanhang
i vilket systemet 4r avsett att anvindas.
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6.  Al-system med hog risk ska testas i syfte att identifiera de lampligaste och bast riktade riskhanteringsdtgirderna.
Testerna ska sdkerstilla att Al-system med hog risk fungerar konsekvent for sitt avsedda dndamaél och att de uppfyller
kraven i detta avsnitt.

7. Testningsforfarandena fir omfatta testning under verkliga forhdllanden i enlighet med artikel 60.

8.  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 slapps ut pd marknaden eller tas i bruk. Testning ska utféras pd grundval
av i forvag definierade matt och sannolikhetsgrianser som ar lampliga for det avsedda dndamalet med Al-systemet med hog
risk.

9.  Vid genomférandet av det riskhanteringssystem som foreskrivs i punkterna 1-7 ska leverantorer ta hansyn till
huruvida Al-systemet med hog risk, med tanke pa dess avsedda dndamal, sannolikt kommer att ha en negativ paverkan pa
personer som 4r yngre dn 18 ar och, i forekommande fall, andra sirbara grupper.

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

Artikel 10

Data och dataférvaltning

1. Al-system med hog risk som anvinder teknik som inbegriper traning av Al-modeller med data ska utvecklas pd
grundval av tranings-, validerings- och testdataset som uppfyller de kvalitetskriterier som avses i punkterna 2-5 nir sddana
dataset anvinds.

2. Tranings-, validerings- och testdataset ska omfattas av metoder f6r dataforvaltning och datahantering som ér lampliga
for det avsedda dndamaélet med Al-systemet med hog risk. Dessa metoder ska sarskilt avse

a) relevanta utformningsval,

b) datainsamlingsprocesser och uppgifternas ursprung samt, nar det géller personuppgifter, datainsamlingens ursprungliga
dndamdl,

¢) relevanta atgarder for datapreparering, sdsom annotation, mérkning, rensning, uppdatering, féradling och aggregering,
d) formulering av antaganden, sirskilt nir det giller den information som berérda data forvintas beskriva och representera,
e) en bedomning av tillgdngligheten, mangden och limpligheten avseende de dataset som behovs,

f) undersokning med avseende pa eventuella biaser som sannolikt kommer att paverka manniskors hilsa och sikerhet,
inverka negativt pa grundldggande rittigheter eller leda till diskriminering som ar forbjuden enligt unionsritten, sarskilt
ndr utdata paverkar indata for framtida drift,

lampliga dtgarder for att upptacka, forebygga och begrinsa eventuella biaser som identifierats enligt led f,

©

h) identifiering av relevanta dataluckor eller brister som hindrar efterlevnad av denna forordning, och hur dessa luckor och
brister kan dtgérdas.

3. Trinings-, validerings- och testdataset ska vara relevanta, tillrickligt representativa, och sa lingt som majligt fria frin
fel och fullstindiga i forhallande till det avsedda dndamalet. De ska ha limpliga statistiska egenskaper, inbegripet,
i foreckommande fall, vad giller de personer eller grupper av personer med avseende pa vilka Al-systemet med hog risk ar
avsett att anvandas. Egenskaperna hos dessa dataset kan uppfyllas pd nivan for enskilda dataset eller pd nivdn av en
kombination av dessa.

4. Dataseten ska, i den méin som krévs med hinsyn till det avsedda dndamalet, beakta de egenskaper eller element som ar
utmirkande for just den specifika geografiska, kontextuella, beteendemissiga eller funktionsmissiga situation dar
Al-systemet med hog risk dr avsett att anvandas.
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5. I den utstrickning det ar absolut nodvindigt for att sakerstdlla upptickt och korrigering av bias i samband med
Al-systemen med hog risk i enlighet med punkt 2 f och g i denna artikel far leverantorer av sddana system undantagsvis
behandla sirskilda kategorier av personuppgifter, med forbehdll for lampliga skyddsatgirder for fysiska personers
grundlidggande rittigheter och friheter. Utver bestimmelserna i forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 och
direktiv (EU) 2016/680 madste samtliga foljande villkor vara uppfyllda for att sddan behandling ska kunna dga rum:

a) Upptdckt och korrigering av bias kan inte uppnds pa ett effektivt sitt genom behandling av andra data, inbegripet
syntetiska eller anonymiserade data.

b) De sirskilda kategorierna av personuppgifter omfattas av tekniska begrinsningar for vidareutnyttjande av
personuppgifter samt sdkerhetsdtgiarder och integritetsbevarande dtgirder pd en nivd som motsvarar den senaste
utvecklingen, inbegripet pseudonymisering.

¢) De sirskilda kategorierna av personuppgifter omfattas av tgirder for att sikerstilla att de personuppgifter som
behandlas ar sikra, skyddade, omfattas av lampliga skyddsatgarder, inbegripet strikta kontroller och dokumentation av
dtkomsten, for att undvika missbruk och sikerstilla att endast personer som ar behoriga har tillgdng till dessa
personuppgifter med limpliga konfidentialitetsskyldigheter.

&

De sirskilda kategorierna av personuppgifter far inte 6versindas, overforas eller pa annat sitt goras tillgdngliga for andra
parter.

e) De sirskilda kategorierna av personuppgifter raderas nir biasen har korrigerats eller personuppgifternas lagringstid har
16pt ut, beroende pé vilket som intréffar forst.

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

6.  For utvecklingen av Al-system med hog risk som inte anvdnder teknik som inbegriper traning av Al-modeller ar
punkterna 2-5 endast tillimpliga pd testdataset.

Artikel 11

Teknisk dokumentation

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

Den tekniska dokumentationen ska upprittas pa ett sddant satt att det visas att Al-systemet med hog risk ar forenligt med
kraven i detta avsnitt, och sd att nationella behoriga myndigheter och anmilda organ fir den information som kravs i klar
och begriplig form for att bedéoma om Al-systemet uppfyller dessa krav. Den ska minst innehélla de delar som anges
i bilaga IV. Smd och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, far tillhandahalla de delar av den tekniska
dokumentation som anges i bilaga IV pa ett forenklat sitt. For detta dndamal ska kommissionen uppritta ett forenklat
formular for teknisk dokumentation som &r inriktat pa smd foretags och mikroforetags behov. Om ett litet eller medelstort
foretag, inbegripet ett uppstartsforetag, véljer att tillhandahélla den information som kravs enligt bilaga IV pa ett forenklat
sitt ska det anvinda det formuldr som avses i denna punkt. Anmilda organ ska godta formuldret f6r bedomning av
overensstimmelse.

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

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att indra bilaga IV nir sd krivs
for att sikerstilla att den tekniska dokumentationen, mot bakgrund av teknisk utveckling, innehaller all information som
kravs for att bedoma systemets forenlighet med kraven i detta avsnitt.
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Artikel 12
Loggning

1. Al-system med hog risk ska tekniskt mojliggora automatisk registrering av handelser (loggar) under hela systemets
livstid.

2. For att sikerstilla en sparbarhetsniva for funktionen hos ett Al-system med hog risk som ér limplig for systemets
avsedda dndamal ska loggningskapaciteten mojliggora registrering av handelser som ar relevanta for

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

b) underldttande av den overvakning efter utslippande pd marknaden som avses i artikel 72, och
¢) overvakning av driften av Al-system med hog risk som avses i artikel 26.5.

3. For Al-system med hog risk som avses i punkt 1 a i bilaga IIl ska loggningsfunktionerna dtminstone tillhandahélla
foljande:

a) Registrering av perioden for varje anvindning av systemet (startdatum och starttidpunkt samt slutdatum och
sluttidpunkt for varje anvindning).

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

d) Identifiering av de fysiska personer som deltar i kontrollen av resultaten enligt artikel 14.5.

Artikel 13

Transparens och tillhandahillande av information till tillhandahallare

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pé ett sddant sitt att driften av dem dr tillrackligt transparent for
att tillhandahallare ska kunna tolka systemets utdata och anvidnda dem pa lampligt sitt. En limplig typ och grad av
transparens ska sikerstillas, i syfte att uppnd uppfyllelse av leverantérens och tillhandahallarens relevanta skyldigheter
enligt avsnitt 3.

2. Al-system med hog risk ska atfoljas av en bruksanvisning i ett limpligt digitalt eller annat format som inbegriper
kortfattad, fullstindig, korrekt och tydlig information som ér relevant, tillginglig och begriplig for tillhandahéllare.

3. Bruksanvisningen ska minst innehélla foljande information:

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

b) Egenskaperna, kapaciteten och prestandabegransningarna hos Al-systemet med hog risk, inbegripet
i) dess avsedda dndamal,

i) den nivéd avseende riktighet, inbegripet mitningarna av denna, 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 kidnda och
forutsebara omstindigheter som kan paverka den forvintade riktighets-, robusthets- och cybersikerhetsnivén,

iii) varje kind eller forutsebar omstindighet, som har samband med anvindningen av Al-systemet med hog risk
i enlighet med dess avsedda andamal eller under forhéllanden dar det kan forekomma rimligen forutsebar felaktig
anvindning, som kan leda till risker for hilsa och sakerhet eller grundliggande rittigheter som avses i artikel 9.2,

iv) i tillimpliga fall, den tekniska kapaciteten och de tekniska egenskaperna hos Al-systemet med hog risk med avseende
pa att tillhandahalla information som ér relevant for att forklara dess utdata,
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v) ndr sd ar lampligt, dess prestanda vad giller specifika personer eller grupper av personer som omfattas av den
avsedda anvindningen av systemet,

vi) i tillampliga fall, specifikationer for indata, eller annan relevant information i frdga om de tranings-, validerings- och
testdataset som anvinds, med beaktande av det avsedda dndamalet for Al-systemet med hog risk.

vii) i tillimpliga fall, information som gor det majligt for tillhandahéllare att tolka utdata fran Al-systemet med hog risk
och anvinda dem pd lampligt sitt.

¢) Eventuella dndringar av Al-systemet med hog risk och dess prestanda som leverantoren pd férhand har faststillt vid
tidpunkten for den inledande bedomningen av dverensstimmelse.

d) De éatgarder for mansklig kontroll som avses i artikel 14, inbegripet de tekniska dtgarder som inforts for att underlitta
tillhandahallarnas tolkning av utdata frin Al-systemet med hog risk.

¢) De data- och maskinvaruresurser som kravs, den forvantade livstiden for Al-systemet med hog risk och alla nodvandiga
underhélls- och omsorgsatgarder, inbegripet deras frekvens, for att sakerstalla att Al-systemet fungerar korrekt, dven ndr
det giller programvaruuppdateringar.

f) I forekommande fall, en beskrivning av de mekanismer som ingdr i Al-systemet med hog risk vilka gor det mojligt for
tillhandahallarna att korrekt samla in, lagra och tolka loggarna i enlighet med artikel 12.

Artikel 14
Minsklig kontroll

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pa ett sddant sitt, inbegripet med limpliga verktyg for manniska—
maskin-granssnitt, att fysiska personer pa ett effektivt sitt kan utva kontroll 6ver dem nir de anvénds.

2. Minsklig kontroll ska syfta till att férebygga eller minimera de risker for hilsa, sikerhet eller grundliggande rittigheter
som kan uppstéd nér ett Al-system med hog risk anvinds i enlighet med sitt avsedda dndamal eller under forhéllanden dar
det kan forekomma rimligen forutsebar felaktig anviandning, sarskilt nar sddana risker kvarstar trots tillimpningen av andra
krav i detta avsnitt.

3. Tillsynsdtgdrderna ska std i proportion till riskerna, graden av autonomi och anvindningssammanhang for
Al-systemet med hog risk, och ska sikerstillas genom en eller bada av foljande typer av atgirder:

a) Atgirder som leverantoren har faststillt och, niir det 4r tekniskt mojligt, byggt in i Al-systemet med hog risk innan det
slapps ut pd marknaden eller tas i bruk.

b) Atgirder som leverantorer har faststillt innan Al-systemet med hog risk slipps ut pa marknaden eller tas i bruk och som
ar lampliga att genomforas av tillhandahallaren.

4. Vid genomforandet av punkterna 1, 2 och 3 ska Al-systemet med hog risk tillhandahéllas tillhandahallaren pa ett
sadant stt att fysiska personer som fétt i uppdrag att utéva ménsklig kontroll ges mojlighet, enligt vad som dr lampligt och
proportionellt, att

a) korrekt forstd den relevanta kapaciteten och begransningarna hos Al-systemet med hog risk och pd vederborligt satt
kunna overvaka dess drift, bland annat i syfte att uppticka och ta itu med avvikelser, funktionsstorningar och ovintad
prestanda,

b) forbli medvetna om den majliga tendensen att automatiskt eller i alltfor hog grad lita pd de utdata som produceras av ett
Al-system med hog risk (automation bias), srskilt ndr det giller Al-system med hog risk som anvinds for att
tillhandahalla information eller rekommendationer for beslut som ska fattas av fysiska personer,

¢) korrekt kunna tolka utdata fran Al-systemet med hog risk, med beaktande av till exempel tillgdngliga tolkningsverktyg
och tolkningsmetoder,
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d) i vissa situationer besluta att inte anvinda Al-systemet med hog risk eller pd annat sitt bortse frin, dsidositta eller
reversera de resultat som Al-systemet med hog risk genererar,

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

5. For Al-system med hog risk som avses i punkt 1 a i bilaga III ska de atgérder som avses i punkt 3 i denna artikel
dessutom vara sddana att de sakerstiller att ingen dtgdrd och inget beslut vidtas respektive fattas av tillhandahéllaren pa
grundval av den identifiering som systemet resulterar i, sdvida inte denna identifiering har kontrollerats och bekriftats
separat av minst tvd fysiska personer med nodvindig kompetens, utbildning och auktoritet.

Kravet pa en separat kontroll av minst tvé fysiska personer 4r inte tillimpligt pd Al-system med hog risk som anvinds inom
omradena brottsbekdmpning, migration, granskontroll eller asyl, om en tillimpning av detta krav enligt unionsritten eller
nationell ritt skulle betraktas som oproportionell.

Artikel 15
Riktighet, robusthet och cybersikerhet

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pa ett sddant sitt att de uppndr en lamplig niva avseende riktighet,
robusthet och cybersikerhet och presterar vil i dessa avseenden under hela sin livscykel.

2. For att hantera de tekniska aspekterna av hur de lampliga nivaer av riktighet och robusthet som anges i punkt 1 och
andra relevanta prestandamatt mits ska kommissionen i samarbete med relevanta berérda parter och organisationer, sdsom
metrologi- och riktmarkningsmyndigheter, vid behov, uppmuntra utvecklingen av riktméarken och mitmetoder.

3. Riktighetsnivderna och relevanta riktighetsmdtt for Al-system med hog risk ska anges i de medfoljande
bruksanvisningarna.

4. Al-system med hog risk ska vara sa resilienta som mojligt mot felaktigheter, funktionsfel eller inkonsekvenser som
kan uppstd inom det system eller den miljé ddr systemet ar i drift, sirskilt pd grund av deras interaktion med fysiska
personer eller andra system. Tekniska och organisatoriska dtgarder ska vidtas i detta avseende.

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

Al-system med hog risk som fortsitter att lira sig efter det att de har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk ska
utvecklas pd ett sddant satt att risken for att eventuella biaser i utdata paverkar indata for framtida drift (dterforing)
elimineras eller minskas sd mycket som méjligt och sa att det sikerstills att sidan aterforing hanteras pd vederborligt stt
med limpliga kompenserande dtgarder.

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

De tekniska losningar som syftar till att sikerstdlla cybersikerhet i Al-system med hog risk ska vara anpassade till de
relevanta omstindigheterna och riskerna.

De tekniska losningarna for att hantera Al-specifika sarbarheter ska, nar det 4r lampligt, inbegripa atgarder for att forebygga,
upptdcka, reagera pd, komma till ritta med och bekdmpa attacker som forsoker manipulera traningsdatasetet
(dataforgifining) eller fortrinade komponenter som anvinds i triningen (modellforgifining), indata som dr utformade for
att fA Al-modellen att gora ett misstag (antagonistiska exempel eller modellkringgdende), sekretessangrepp eller modellfel.
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AVSNITT 3

Skyldigheter for leverantiorer och tillhandahdllare av Al-system med hég risk samt andra parter

Artikel 16

Skyldigheter for leverantorer av Al-system med hog risk
Leverantorer av Al-system med hog risk ska
a) sikerstilla att deras Al-system med hog risk uppfyller kraven i avsnitt 2,

b) pad Al-systemet med hog risk eller, om detta inte dr mojligt, pa dess forpackning eller i dess atfoljande dokumentation,
beroende pd vad som dr tillimpligt, ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumarke, den adress dar
de kan kontaktas,

¢) ha ett kvalitetsstyrningssystem som uppfyller kraven i artikel 17,
d) forvara den dokumentation som avses i artikel 18,

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

f) sikerstilla att Al-systemet med hog risk genomgér det relevanta forfarande for bedémning av Gverensstimmelse som
avses 1 artikel 43 innan det slapps ut pd marknaden eller tas i bruk,

utarbeta en EU-forsikran om 6verensstimmelse i enlighet med artikel 47,

©

=

anbringa CE-mérkningen pd Al-systemet med hog risk eller, om detta inte dr mojligt, pd dess forpackning eller i dess
atfoljande dokumentation, for att pavisa overensstimmelse med denna férordning i enlighet med artikel 48,

i) fullgora de registreringsskyldigheter som avses i artikel 49.1,

j) vidta nodvindiga korrigerande dtgarder och tillhandahélla den information som kravs enligt artikel 20,

k) pd motiverad begiran av en nationell beh6rig myndighet visa att Al-systemet med hog risk uppfyller kraven i avsnitt 2,
1) sikerstilla att Al-systemet med hog risk uppfyller tillganglighetskraven i enlighet med direktiven (EU) 2016/2102 och

(EU) 2019/882.

Artikel 17
Kvalitetsstyrningssystem
1. Leverantorer av Al-system med hog risk ska inritta ett kvalitetsstyrningssystem som sikerstiller efterlevnad av denna

forordning. Systemet ska dokumenteras pé ett systematiskt och ordnat sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och
instruktioner och ska omfatta dtminstone féljande aspekter:

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

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

¢) Tekniker, forfaranden och systematiska dtgarder som ska anvindas for utveckling, kvalitetskontroll och kvalitetssikring
av Al-systemet med hog risk.

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

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

g) Det riskhanteringssystem som avses i artikel 9.

h) Upprittande, genomforande och underhdll av ett system for overvakning efter utslippande pd marknaden i enlighet
med artikel 72.

i) Forfaranden som beror rapportering av en allvarlig incident i enlighet med artikel 73.

j) Hantering av kommunikation med nationella behoriga myndigheter, andra relevanta myndigheter, inbegripet de som
tillhandahaller eller stoder tillgdngen till uppgifter, anmalda organ, andra operatérer, kunder eller andra berérda parter.

k) System och forfaranden for arkivering av all relevant dokumentation och information.
) Resurshantering, inbegripet dtgirder som beror forsorjningstrygghet.

m) En ram for ansvarsutkravande som faststiller ledningens och 6vrig personals ansvar vad giller samtliga aspekter som
anges i denna punkt.

2. Genomforandet av de aspekter som avses i punkt 1 ska std i proportion till storleken pa leverantorens organisation.
Leverantorer ska i alla hdndelser iaktta den grad av noggrannhet och den skyddsniva som krévs for att sikerstilla att deras
Al-system med hog risk star i 6verensstimmelse med denna forordning.

3. Leverantorer av Al-system med hog risk som omfattas av skyldigheter avseende kvalitetsstyrningssystem eller en
likvirdig funktion enligt relevant sektorsspecifik unionsritt fir inkludera de aspekter som anges i punkt 1 i de
kvalitetsstyrningssystem som faststalls enligt den unionsrétten.

4. For leverantorer som ir finansinstitut som omfattas av krav avseende interna styrelseformer, arrangemang eller
processer enligt unionsritten om finansiella tjanster ska skyldigheten att infora ett kvalitetsstyrningssystem, med undantag
for punkt 1 g, h och i) i denna artikel, anses vara uppfylld genom att reglerna om interna styrelseformer, arrangemang eller
processer efterlevs enligt relevant unionsritt om finansiella tjanster. I detta syfte ska alla harmoniserade standarder som
avses i artikel 40 beaktas.

Artikel 18

Bevarande av dokumentation

1. Leverantoren ska under en period pa 10 &r efter det att Al-systemet med hog risk har slappts ut pd marknaden eller
tagits i bruk, for de nationella behoriga myndigheternas rikning halla tillgidngligt

a) den tekniska dokumentation som avses i punkt 11,

b) den dokumentation avseende kvalitetsstyrningssystemet som det hanvisas till i artikel 17,
¢) i tillimpliga fall, dokumentation om de dndringar som godkénts av anmilda organ,

d) i tillimpliga fall, de beslut och andra handlingar som utfirdats av de anmélda organen,

) EU-forsikran om overensstimmelse enligt artikel 47.
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2. Varje medlemsstat ska faststilla pd vilka villkor den dokumentation som avses i punkt 1 ska héllas tillginglig for de
nationella behoriga myndigheterna under den period som anges i den punkten i de fall da en leverantor eller dennes ombud
som dr etablerad pad dess territorium gar i konkurs eller upphor med sin verksamhet fore utgdngen av denna period.

3. Leverantorer som dr finansinstitut som omfattas av krav avseende sina interna styrelseformer, arrangemang eller
processer enligt unionsritten om finansiella tjdnster ska bevara den tekniska dokumentationen som en del av den
dokumentation som ska bevaras enligt relevant unionsritt om finansiella tjanster.

Artikel 19

Automatiskt genererade loggar

1. Leverantorer av Al-system med hog risk ska spara de loggar enligt artikel 12.1 som genereras automatiskt av deras
Al-system med hog risk, i den man sddana loggar stdr under deras kontroll. Utan att det paverkar tillimplig unionsritt eller
nationell ritt ska loggarna sparas under en period som ar lamplig for det avsedda dndamalet med Al-systemet med hog risk,
dock i minst sex manader, om inte annat foreskrivs i tillimplig unionsritt eller nationell ritt, i synnerhet unionsritten om

skydd av personuppgifter.

2. Leverantorer som dr finansinstitut som omfattas av krav avseende sina interna styrelseformer, arrangemang eller
processer enligt unionsritten om finansiella tjanster ska bevara de loggar som genereras automatiskt av deras Al-system
med hog risk som en del av den dokumentation som ska bevaras enligt relevant ritt om finansiella tjdnster.

Artikel 20

Korrigerande dtgirder och informationsplikt

1. Leverantorer 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 pd marknaden eller tagit i bruk inte 6verensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande
atgarder som kravs for att, beroende pé vad som dr lampligt, fd systemet att Gverensstimma med kraven, dra tillbaka det,
inaktivera det eller aterkalla det. De ska underritta distributorerna av det berorda Al-systemet med hog risk och,
i forekommande fall, tillhandahéllarna, ombudet och importorerna om detta.

2. Om Al-systemet med hog risk utgor en risk i den mening som avses i artikel 79.1 och leverantoren blir medveten om
denna risk, ska den omedelbart utreda orsakerna, i samarbete med den rapporterande tillhandahéllaren, i tillimpliga fall,
och informera de marknadskontrollmyndigheter som ar behoriga for det berorda Al-systemet med hog risk och,
i tillimpliga fall, det anmilda organ som utfirdat ett intyg for detta Al-system med hog risk i enlighet med artikel 44,
sarskilt om typen av bristande dverensstimmelse och om eventuella relevanta korrigerande dtgirder som vidtagits.

Artikel 21

Samarbete med behériga myndigheter

1. Leverantorer av Al-system med hog risk ska pd motiverad begdran av en behorig myndighet forse den myndigheten
med all information och dokumentation som krivs for att visa att Al-systemet med hog risk dverensstimmer med kraven
i avsnitt 2, pd ett sprak som dr ldtt att forstd for myndigheten och som ir ett av unionsinstitutionernas officiella sprak som

anges av den berorda medlemsstaten.

2. P4 motiverad begdran av en behorig myndighet ska leverantorer ocksd ge den begirande behoriga myndigheten,
i tillampliga fall, tillgdng till de automatiskt genererade loggar for Al-systemet med hog risk som avses i artikel 12.1, i den
mén sddana loggar star under deras kontroll.

3. All information som en behorig myndighet har erhdllit enligt denna artikel ska behandlas i enlighet med de
konfidentialitetskrav som anges i artikel 78.
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Artikel 22

Ombud for leverantérer av Al-system med hog risk

1. Innan leverantorer etablerade i tredjelander tillhandahaller sina Al-system med hog risk pa unionsmarknaden ska de
genom skriftlig fullmakt utse ett ombud som ir etablerat i unionen.

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

3. Ombudet ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran leverantéren. Ombudet ska pé begiran limna en kopia
av fullmakten till marknadskontrollmyndigheterna pé ett av unionsinstitutionernas officiella sprdk som anges av den
behoriga myndigheten. Vid tillimpning av denna forordning ska fullmakten ge ombudet befogenhet att utfora foljande
uppgifter:

a) Kontrollera att den EU-forsikran om overensstimmelse som avses i artikel 47 och den tekniska dokumentation som
avses i artikel 11 har upprattats och att leverantoren har utfort ett lampligt forfarande for bedomning av
Gverensstimmelse.

b) Under en period pd tio ar efter det att Al-systemet med hog risk har slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk hélla
kontaktuppgifterna till den leverant6r som utsdg ombudet, en kopia av den EU-forsdkran om overensstimmelse som
avses i artikel 47, den tekniska dokumentationen och, i tillimpliga fall, det intyg som utfirdats av det anmilda organet
tillgangliga for de behoriga myndigheter och nationella myndigheter eller organ som avses i artikel 74.10.

¢) Pd motiverad begidran ge en behorig myndighet all information och dokumentation, inbegripet den som avses i led b
i detta stycke, som dr nodvandig for att visa att ett Al-system med hog risk overensstimmer med kraven i avsnitt 2,
inbegripet tillgang till de loggar enligt artikel 12.1 som automatiskt genereras av Al-systemet med hog risk, i den mén
sddana loggar stir under leverantorens kontroll.

d) Pd motiverad begdran samarbeta med behoriga myndigheter i eventuella dtgdrder som dessa vidtar med avseende pa
Al-systemet med hog risk, i synnerhet for att minska och begrinsa de risker som Al-systemet med hog risk utgor.

e) I tillimpliga fall, fullgora de registreringsskyldigheter som avses i artikel 49.1 eller, om registreringen utfors av
leverantéren sjilv, sikerstilla att den information som avses i avsnitt A punkt 3 i bilaga VIII dr korrekt.

Fullmakten ska ge ombudet befogenhet att utover eller i stillet for leverantoren std till forfogande infér de behoriga
myndigheterna, i alla frigor som ror efterlevnaden av denna férordning.

4. Ombudet ska siga upp fullmakten om denne anser eller har skal att tro att leverantoren agerar i strid med sina
skyldigheter enligt denna forordning. I sddana fall ska det omedelbart underritta den berdrda marknadskontrollmyndig-
heten samt, i tillimpliga fall, det berorda anmalda organet om uppsiagningen av fullmakten och skalen till detta.

Artikel 23
Importorers skyldigheter

1. Innan importorer slapper ut ett Al-system med hog risk pd marknaden ska de siakerstilla att systemet Gverensstimmer
med denna forordning genom att kontrollera att

a) det tillimpliga forfarandet for beddmning av Gverensstimmelse enligt artikel 43 har utforts av leverantoren av
Al-systemet med hog risk,

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

¢) systemet dr forsett med erforderlig CE-mérkning och &tfoljs av den EU-forsikran om overensstimmelse som avses
i artikel 47 och bruksanvisning,

d) leverantoren har utsett ett ombud i enlighet med artikel 22.1.
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2. Om en importor har tillrickliga skl att tro att ett Al-system med hog risk inte Overensstimmer med denna
forordning, ar forfalskat eller atfoljs av forfalskad dokumentation far den inte slippa ut systemet pd marknaden forrdn det
har bringats i Overensstimmelse med kraven. Om Al-systemet med hog risk utgor en risk i den mening som avses
i artikel 79.1 ska importéren informera leverantoren av systemet, ombudet och marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Importorer ska ange sitt namn, sitt registrerade firmanamn eller sitt registrerade varumirke och en kontaktadress pd
Al-systemet med hog risk och pa dess forpackning eller i dess dtfoljande dokumentation, i tillimpliga fall.

4. Importorer ska si linge de har ansvar for ett Al-system med hog risk sikerstilla att lagrings- eller
transportforhdllanden, i forekommande fall, inte dventyrar dess overensstimmelse med kraven i avsnitt 2.

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

6.  Importorer ska pd motiverad begiran ge berorda behoriga myndigheter all information och dokumentation som ar
nodvindig, inbegripet den som avses i punkt 5, for att visa att ett Al-system med hog risk overensstimmer med kraven
i avsnitt 2 pd ett sprak som ldtt kan forstds av dem. I detta syfte ska de ocksa sikerstdlla att den tekniska dokumentationen
kan goras tillganglig for dessa myndigheter.

7. Importorer ska samarbeta med de ber6rda behoriga myndigheterna i alla dtgarder som dessa myndigheter vidtar med
avseende pa ett Al-system med hog risk som importorerna har slappt ut pd marknaden, i synnerhet for att minska och
begrinsa de risker som det utgor.

Artikel 24
Distributorers skyldigheter

1. Innan distributorer tillhandahéller ett Al-system med hog risk pd marknaden ska de kontrollera att det ar forsett med
erforderlig CE-markning, att det atf6ljs av en kopia av den EU-forsiakran om Overensstimmelse som avses i artikel 47 och
bruksanvisningen och att leverantoren och importéren av det systemet, beroende pa vad som ir tillimpligt, har uppfyllt
sina respektive skyldigheter enligt artiklarna 16 b och ¢ samt 23.3.

2. Om en distributor — pé grundval av den information som denne har kinnedom om — anser eller har skal att tro att ett
Al-system med hog risk inte 6verensstimmer med kraven i avsnitt 2, far distributoren inte tillhandahélla Al-systemet med
hog risk pd marknaden forrdn systemet har bringats i overensstimmelse med dessa krav. Om Al-systemet med hog risk
utgor en risk i den mening som avses i artikel 79.1 ska distributéren dessutom informera leverantéren eller importoren av
systemet, beroende pé vad som ar tillimpligt, om detta.

3. Distributorer ska sid linge de har ansvar for ett Al-system med hog risk sikerstilla att lagrings- eller
transportforhdllanden, i forekommande fall, inte dventyrar systemets Overensstimmelse med kraven i avsnitt 2.

4. Endistributor som — pd grundval av den information som denne har kinnedom om — anser eller har skal att tro att ett
Al-system med hog risk som denne har tillhandahallit pd marknaden inte 6verensstimmer med kraven i avsnitt 2 ska vidta
de korrigerande dtgdrder som krdvs for att bringa systemet i Gverensstimmelse med dessa krav, dra tillbaka det eller
aterkalla det, eller ska sikerstilla att leverantoren, importoren eller nidgon berord operator, beroende pd vad som ar
lampligt, vidtar dessa korrigerande dtgirder. Om Al-systemet med hog risk utgor en risk i den mening som avses
i artikel 79.1 ska distributéren omedelbart informera leverantoren eller importoren av systemet och de myndigheter som ar
behoriga for det berorda Al-systemet med hog risk om detta och limna uppgifter sirskilt om den bristande
overensstimmelsen och om eventuella korrigerande dtgirder som vidtagits.

5. P4 motiverad begiran av en berérd behorig myndighet ska distributorer av ett Al-system med hog risk forse den
myndigheten med all information och dokumentation om deras dtgarder enligt punkterna 1-4 som ar nédvandig for att
visa att det systemet uppfyller kraven i avsnitt 2.

6.  Distributorer ska samarbeta med de berorda behoriga myndigheterna i alla dtgérder som dessa myndigheter vidtar
med avseende pd ett Al-system med hog risk som distributorerna har gjort tillgangligt pd marknaden, i synnerhet for att
minska eller begrinsa den risk som det utgor.
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Artikel 25

Ansvar lings Al-virdekedjan

1. Varje distributor, importor, tillhandahéllare eller annan tredje part ska vid tillimpningen av denna forordning anses
vara en leverantor av ett Al-system med hog risk och ha de skyldigheter som leverantéren har enligt artikel 16, under ndgon
av foljande omstandigheter:

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

b) De gor en visentlig 4ndring av ett Al-system med hog risk som redan har slappts ut pd marknaden eller redan har tagits
i bruk pé ett sddant satt att det fortfarande ar ett Al-system med hog risk enligt artikel 6.

¢) De dndrar det avsedda dndamadlet for ett Al-system, inklusive ett Al-system for allmdnna dndamdl, som inte har
klassificerats som ett Al-system med hog risk och som redan har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk pa ett sddant
satt att det berorda Al-systemet blir ett Al-system med hog risk i enlighet med artikel 6.

2. Om de omstindigheter som avses i punkt 1 uppstdr, 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. Den ursprungliga leverantoren ska ndra samarbeta med nya leverantorer och tillgangliggora den nodvandiga
informationen och tillhandahélla den rimligen forvintade tekniska dtkomsten och annat stod som krivs for att fullgora de
skyldigheter som faststills i denna forordning, sarskilt nir det giller efterlevnaden av bedomningen av 6verensstimmelse for
Al-system med hog risk. Denna punkt ér inte tillimplig i fall dir den ursprungliga leverantoren tydligt har angett att dess
Al-system inte fir omvandlas till ett Al-system med hog risk och dirfor inte omfattas av skyldigheten att overlimna
dokumentationen.

3. Nar det giller Al-system med hog risk som ér sikerhetskomponenter i produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I, ska produkttillverkaren anses vara leverantoren av
Al-systemet med hog risk och omfattas av de skyldigheter som avses i artikel 16 under nigon av foljande omstindigheter:

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

b) Al-systemet med hog risk tas i bruk under produkttillverkarens namn eller varumarke efter det att produkten slippts ut
pd marknaden.

4. Leverantdren av ett Al-system med hog risk och den tredje part som tillhandahéller ett Al-system, verktyg, tjdnster,
komponenter eller processer som anvénds eller integreras i ett Al-system med hog risk ska genom ett skriftligt avtal ange
den nddvindiga informationen, kapaciteten och tekniska dtkomsten samt det andra stodet, baserat pd den allmént erkdnda
senaste utvecklingen, for att gora det mojligt for leverantoren av Al-systemet med hog risk att fullt ut uppfylla de
skyldigheter som faststills i denna forordning. Denna punkt ar inte tillimplig pa tredje parter som for allminheten
tillgangliggor andra verktyg, tjdnster, processer eller komponenter dn Al-modeller for allmdnna dndamal, med en
kostnadsfri licens med oppen killkod.

Al-byrén far utveckla och rekommendera frivilliga standardvillkor for avtal mellan leverantorer av Al-system med hog risk
och tredje parter som tillhandahéller verktyg, tjdnster, komponenter eller processer som anvinds for eller dr integrerade
i Al-system med hog risk. Vid utarbetandet av dessa frivilliga standardvillkor ska Al-byrdn ta hdnsyn till eventuella
avtalskrav som 4r tillimpliga inom specifika sektorer eller affirsférhéllanden. De frivilliga standardvillkoren ska
offentliggoras och vara tillgingliga kostnadsfritt i ett lattanvant elektroniskt format.

5.  Punkterna 2 och 3 péaverkar inte behovet av att iaktta och skydda immateriella rittigheter, konfidentiell

affarsinformation och foretagshemligheter i enlighet med unionsritten och nationell ritt.

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

1. Tillhandahéllare av Al-system med hog risk ska vidta limpliga tekniska och organisatoriska dtgdrder for att sikerstilla
att de anvinder sidana system i enlighet med de bruksanvisningar som atf6ljer systemen, enligt punkterna 3 och 6.
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2. Tillhandahéallare ska tilldela fysiska personer som har nodvindig kompetens, utbildning och auktoritet samt
nodviandigt stod uppgiften att utova mansklig kontroll.

3. De skyldigheter som faststills i punkterna 1 och 2 péverkar inte andra skyldigheter for tillhandahéllare enligt
unionsritten eller nationell ritt eller tillhandahéllarens frihet att organisera sina egna resurser och sin egen verksamhet
i syfte att genomfora de atgarder for mansklig kontroll som leverantoren anger.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och 2 ska tillhandahéllaren, i den mén tillhandahallaren utovar
kontroll 6ver indata, sikerstilla att indata ar relevanta och tillrickligt representativa med tanke pa det avsedda dndamalet
med Al-systemet med hog risk.

5. Tillhandahéllare ska overvaka driften av Al-systemet med hog risk pd grundval av bruksanvisningen och,
i forekommande fall, informera leverantorerna i enlighet med artikel 72. Om tillhandahallare har skil att tro att
anvindningen av Al-systemet med hog risk i enlighet med instruktionerna kan leda till att Al-systemet utgora en risk i den
mening som avses i artikel 79.1 ska de, utan oskaligt drojsmal, informera leverantoren eller distributoren och den berorda
marknadskontrollmyndigheten och tillfalligt avbryta anvandningen av det systemet. Om tillhandahéllare har faststillt en
allvarlig incident ska de ocksd omedelbart informera forst leverantoren och sedan importoren eller distributoren och de
berérda marknadskontrollsmyndigheterna om den incidenten. Om tillhandahéllaren inte kan na leverantoren ska artikel 73
gilla i tillimpliga delar. Denna skyldighet omfattar inte kinsliga operativa uppgifter om tillhandahéllare av Al-system som
ar brottsbekimpande myndigheter.

For tillhandahéllare som ér finansinstitut som omfattas av krav avseende sina interna styrelseformer, arrangemang eller
processer enligt unionsritten om finansiella tjanster ska Gvervakningsskyldigheten i forsta stycket anses vara uppfylld
genom att reglerna om interna styrelseformer, arrangemang, processer och mekanismer enligt relevant unionsritt om
finansiella tjanster foljs.

6.  Tillhandahallare av Al-system med hog risk ska spara de loggar som genereras automatiskt av det Al-systemet med
hog risk, i den mén sddana loggar stdr under deras kontroll, under en period som ar lamplig for det avsedda andamélet med
Al-systemet med hog risk, dock i minst sex manader, om inte annat foreskrivs i tillimplig unionsritt eller nationell ratt,
i synnerhet unionsratten om skydd av personuppgifter.

Tillhandahéllare som ar finansinstitut som omfattas av krav avseende sina interna styrelseformer, arrangemang eller
processer enligt unionsratten om finansiella tjanster ska bevara loggar som en del av den dokumentation som ska bevaras
enligt relevant unionsritt om finansiella tjanster.

7. Innan ett Al-system med hog risk tas i bruk eller anvinds pa en arbetsplats ska tillhandahallare som ér arbetsgivare
informera arbetstagarrepresentanterna och de berérda arbetstagarna om att de kommer att vara féremal for anvindning av
Al-systemet med hog risk. Denna information ska, i tillimpliga fall, tillhandahallas i enlighet med de regler och forfaranden
som faststalls i unionsratten och nationell rdtt samt praxis i friga om information till arbetstagare och deras representanter.

8.  Tillhandahallare av Al-system med hog risk som ar offentliga myndigheter eller unionens institutioner, organ eller
byréder ska fullgora de registreringsskyldigheter som avses i artikel 49. Om dessa tillhandahallare finner att det Al-system
med hog risk som de avser att anvinda inte har registrerats i den EU-databas som avses i artikel 71 far de inte anvanda det
systemet och ska informera leverantoren eller distributéren.

9. Itillimpliga fall ska tillhandahéllare av Al-system med hog risk anvinda den information som tillhandahalls enligt
artikel 13 i denna forordning for att fullgéra sin skyldighet att genomfora en konsekvensbedomning avseende dataskydd
enligt artikel 35 i forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27 i direktiv (EU) 2016/680.

10.  Inom ramen for en utredning for mélinriktad s6kning av en person som misstinks ha begatt ett brott eller som har
domts for att ha begétt ett brott ska tillhandahéllaren av ett Al-system med hog risk for biometrisk fjarridentifiering
i efterhand, utan att det paverkar tillimpningen av direktiv (EU) 2016/680, pd forhand eller utan oskaligt dr6jsmal och
senast inom 48 timmar, av en rittslig myndighet eller en administrativ myndighet vars beslut 4r bindande och foremal for
rittslig provning begira tillstdnd for anvindning av det systemet, utom nér det anvinds for den inledande identifieringen av
en potentiell misstankt pd grundval av objektiva och verifierbara fakta med direkt anknytning till brottet. Varje anvindning
ska begrinsas till vad som ar absolut nodvindigt for att utreda ett specifikt brott.

Om det tillstdnd som begirts enligt forsta stycket nekas ska anvindningen av det system for biometrisk fjdrridentifiering
i efterhand som ar kopplat till det begirda tillstindet upphora med omedelbar verkan, och de personuppgifter som ar
kopplade till anvindningen av det Al-system med hog risk for vilket tillstdindet begirdes ska raderas.
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Under inga omstindigheter far ett sddant Al-system med hog risk for biometrisk fjarridentifiering i efterhand anvindas for
brottsbekdmpande dndamal pd ett icke mélinriktat satt, utan koppling till ett brott, ett straffrattsligt forfarande, ett verkligt
och aktuellt eller verkligt och forutsebart hot om ett brott eller sokning efter en specifik forsvunnen person. Det ska
sakerstillas att inget beslut som har negativa rittsliga foljder for en person fér fattas av de brottsbekimpande myndigheterna
enbart pd grundval av utdata fran sddana system for biometrisk fjarridentifiering i efterhand.

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

Oavsett dndamal eller tillhandahéllare ska varje anvindning av sidana Al-system med hog risk dokumenteras i den
relevanta polisakten och pd begiran goras tillginglig for den berorda marknadskontrollmyndigheten och den nationella
dataskyddsmyndigheten, med undantag for utlimnande av kinsliga operativa uppgifter som ror brottsbekimpning. Detta
stycke paverkar inte de befogenheter som tilldelas tillsynsmyndigheterna genom direktiv (EU) 2016/680.

Tillhandahéllare ska limna in &rliga rapporter till de berorda marknadskontrollmyndigheterna och nationella
dataskyddsmyndigheterna om sin anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering i efterhand, med undantag for
utlimnande av kinsliga operativa uppgifter som ror brottsbekimpning. Rapporterna fir aggregeras for att ticka mer dn en
anvindning.

Medlemsstaterna far inféra mer restriktiva lagar om anvindningen av system for biometrisk fjdrridentifiering i efterhand
i enlighet med unionsritten.

11.  Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50 i denna forordning ska tillhandahéllare av Al-system med hog risk
som avses i bilaga IIl och som fattar beslut eller hjdlper till att fatta beslut som rér fysiska personer informera de fysiska
personerna om att de ar foremadl f6r anvindning av Al-systemet med hog risk. Nar det géller Al-system med hog risk som
anvinds for brottsbekimpande dndamaél ska artikel 13 i direktiv (EU) 2016/680 tillimpas.

12.  Tillhandahéllare ska samarbeta med de berérda behoriga myndigheterna i alla dtgarder som dessa myndigheter
vidtar med avseende pd Al-systemet med hog risk i syfte att genomfora denna forordning.

Artikel 27

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

1. Innan ett Al-system med hog risk som avses i artikel 6.2, med undantag for Al-system med hog risk som ar avsedda
att anvindas inom det omrdde som anges i punkt 2 i bilaga III, infors ska tillhandahallare som ar offentligrittsliga organ
eller som dr privata enheter som tillhandahaller offentliga tjanster, och tillhandahéllare av Al-system med hog risk som
avses i punkt 5 b och ¢ i bilaga III, gora en bedémning av den inverkan pa grundliggande rittigheter som anvindningen av
ett sddant system kan ge upphov till. Fér detta dndamél ska tillhandahéllare gora en bedomning bestdende av foljande:

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

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

¢) De kategorier av fysiska personer och grupper som sannolikt kommer att paverkas av anvidndningen av systemet i det
specifika sammanhanget.

d) De specifika risker for skada som sannolikt kommer att pdverka de kategorier av fysiska personer eller grupper av
personer som har identifierats enligt led ¢ i denna punkt, med beaktande av den information som leverantoren har
tillhandahallit enligt artikel 13.

e) En beskrivning av genomforandet av dtgirder for mansklig kontroll, i enlighet med bruksanvisningen.

f) De atgarder som ska vidtas om dessa risker forverkligas, inbegripet arrangemangen fér intern styrning och
klagomalsmekanismer.
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2. Den skyldighet som faststdlls i punkt 1 géller for den forsta anvindningen av Al-systemet med hog risk.
Tillhandahéllaren far i liknande fall forlita sig pa tidigare genomforda konsekvensbedomningar avseende grundliggande
rittigheter eller befintliga konsekvensbedomningar som har utforts av leverantdren. En tillhandahallare som under
anvindningen av Al-systemet med hog risk anser att ndgot av de element som anges i punkt 1 har dndrats eller inte lingre
ar aktuellt ska vidta nodvindiga atgirder for att uppdatera informationen.

3. Nir den bedémning som avses i punkt 1 i denna artikel har utforts ska tillhandahéllaren underritta
marknadskontrollmyndigheten om sina resultat, inbegripet limna in den ifyllda mall som avses i punkt 5 i denna artikel
som en del av underrittelsen. I det fall som avses i artikel 46.1 fir tillhandahéllare undantas fran den
underrittelseskyldigheten.

4. Om ndgon av de skyldigheter som faststills i denna artikel redan uppfylls genom den konsekvensbedomning avseende
dataskydd som genomfors enligt artikel 35 i forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27 i direktiv (EU) 2016680, ska den
konsekvensbedomning avseende grundliggande rittigheter som avses i punkt 1 i den hir artikeln komplettera den
konsekvensbedomningen avseende dataskydd.

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

AVSNIIT 4
Anmilande myndigheter och anmilda organ

Artikel 28
Anmilande myndigheter

1. Varje medlemsstat ska utse eller inritta minst en anmalande myndighet med ansvar for att faststilla och genomféra de
forfaranden som kravs f6r bedomning, utseende och anmilan av organ for bedémning av overensstimmelse och for
overvakning av dessa. Dessa forfaranden ska utvecklas i samarbete mellan de anmilande myndigheterna i alla
medlemsstater.

2. Medlemsstaterna far bestimma att den bedomning och 6vervakning som avses i punkt 1 ska utforas av ett nationellt
ackrediteringsorgan i den mening som avses i, och i enlighet med, forordning (EG) nr 765/2008.

3. Anmilande myndigheter ska vara inrdttade och organiserade och fungera pa ett sddant sitt att det inte uppstar ndgon
intressekonflikt med organen f6r beddmning av 6verensstimmelse och att det garanteras att deras verksamhet ér objektiv
och opartisk.

4. Anmilande myndigheter ska vara organiserade pé ett sddant sitt att beslut som ror anmélan av organ for bedomning
av overensstimmelse fattas av annan behorig personal dn den som har gjort bedomningen av dessa organ.

5. Anmailande myndigheter fir varken erbjuda eller utféra sddan verksamhet som utfors av organ for bedomning av
overensstimmelse eller erbjuda eller utfora konsulttjanster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.

6.  Anmilande myndigheter ska sikerstilla att den information som de erhéller behandlas konfidentiellt, i enlighet med
artikel 78.

7. Anmilande myndigheter ska forfoga over tillrackligt med personal med lamplig kompetens for att kunna utféra sina
uppgifter. Kompetent personal ska, i tillimpliga fall, ha nodvindig sakkunskap med tanke pa sin funktion, pd omraden som
informationsteknik, AI och juridik, inbegripet 6vervakning av grundliggande rattigheter.

Artikel 29

Ansokan om anmilan frn ett organ f6r bedémning av overensstimmelse

1. Organ for bedémning av 6verensstimmelse ska limna in en ansokan om anmalan till den anmilande myndigheten
i den medlemsstat dir de ar etablerade.
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2. Ansokan om anmalan ska atfoljas av en beskrivning av de bedomningar av 6verensstimmelse, den eller de moduler
for bedomning av 6verensstimmelse och de typer av Al-system som organet for bedomning av dverensstimmelse anser sig
ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om sddant finns, som ska ha utfirdats av ett nationellt ackrediteringsorgan
och i vilket det intygas att organet for bedomning av 6verensstimmelse uppfyller kraven i artikel 31.

Alla giltiga dokument som ror fall av befintliga utseenden av det ans6kande anmilda organet enligt annan
unionsharmoniseringslagstiftning ska laggas till.

3. Om det berérda organet for bedomning av dverensstimmelse inte kan uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge
den anmilande myndigheten alla skriftliga underlag som kravs for kontroll, erkdnnande och regelbunden 6vervakning av
att det uppfyller kraven i artikel 31.

4. For anmilda organ som utsetts enligt annan unionsharmoniseringslagstiftning far alla dokument och intyg kopplade
till dessa fall av utseende anvindas som stod for deras utseendeforfarande enligt denna forordning, beroende pd vad som ar
lampligt. Det anmalda organet ska uppdatera den dokumentation som avses i punkterna 2 och 3 i denna artikel nar det sker
relevanta dndringar, for att myndigheten med ansvar for anmalda organ ska kunna 6vervaka och kontrollera att samtliga
krav som foreskrivs i artikel 31 alltid uppfylls.

Artikel 30

Anmilningsférfarande

1. Anmilande myndigheter fir endast anmila de organ for beddmning av Gverensstimmelse som uppfyller kraven
i artikel 31.

2. Anmilande myndigheter ska till kommissionen och ovriga medlemsstater, med hjdlp av det elektroniska
anmilningsverktyg som har utvecklats och forvaltas av kommissionen, anmila varje organ for bedémning av
overensstimmelse som avses i punkt 1.

3. Den anmilan som avses i punkt 2 i denna artikel ska innehalla fullstindiga uppgifter om bedomningarna av
overensstimmelse, modulen eller modulerna for bedomning av dverensstimmelse, de berorda typerna av Al-system samt
ett relevant intyg om kompetens. Om en anmilan inte grundar sig pa ett sidant ackrediteringsintyg som avses i artikel 29.2
ska den anmilande myndigheten ge kommissionen och 6vriga medlemsstater styrkande handlingar som visar att organet
for bedomning av overensstimmelse har tillricklig kompetens och att de system har inrdttats som behovs for att sikerstalla
att organet overvakas regelbundet och fortsatter att uppfylla kraven i artikel 31.

4. Det berorda organet for bedomning av Gverensstimmelse fir bedriva verksamhet som anmalt organ endast om
kommissionen och 6vriga medlemsstater inte har gjort nigra invindningar inom tva veckor frdn en anmalan frén en
anmilande myndighet, i de fall ett ackrediteringsintyg enligt artikel 29.2 anvinds, eller inom tvd mdnader frdn anmilan frin
den anmalande myndigheten, i de fall dd styrkande handlingar som avses i artikel 29.3 anvinds.

5. Om invdndningar gors ska kommissionen utan drojsmél inleda samrdd med de berérda medlemsstaterna och organet
for bedomning av overensstimmelse. Med beaktande av detta ska kommissionen besluta om tillstindet dr motiverat eller
inte. Kommissionen ska rikta sitt beslut till den berdrda medlemsstaten och till det berdrda organet for bedomning av
overensstimmelse.

Artikel 31

Krav avseende anmilda organ
1. Ett anmalt organ ska inrattas enligt en medlemsstats nationella ritt och ska vara en juridisk person.

2. Anmilda organ ska uppfylla de organisatoriska krav och krav pd kvalitetsstyrning, resurser och processer som dr
nodvindiga for att de ska kunna fullgora sina uppgifter, samt lampliga cybersikerhetskrav.

3. Det anmilda organets organisationsstruktur, ansvarsfordelning, rapporteringsvidgar och driftsitt ska sikerstilla
fortroende for dess prestationer och for resultaten av de aktiviteter avseende bedomning av Gverensstimmelse som det
anmalda organet bedriver.
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4. Anmilda organ ska vara oberoende av den leverantor av Al-system med hog risk som ar foremal for dess bedomning
av overensstimmelse. Anmalda organ ska ocksd vara oberoende av varje annan operator som har ett ekonomiskt intresse
i Al-system med hog risk som bedoms samt av eventuella konkurrenter till leverantéren. Detta hindrar inte att bedémda
Al-system med hog risk som 4r nodvindiga for verksamheten inom organet for bedomning av 6verensstimmelse anvands,
eller att sddana Al-system med hog risk anvinds for personligt bruk.

5. Varken ett organ for bedomning av overensstimmelse, dess hogsta ledning eller den personal som ansvarar for att
utfora bedomningen av Overensstimmelse fir vara direkt delaktig i konstruktionen, utvecklingen, saluféringen eller
anvandningen av Al-system med hog risk, och de far inte heller foretrdda de parter som bedriver sddan verksamhet. De far
inte delta i ndgon verksamhet som kan pédverka deras objektivitet eller integritet i samband med den bedémning av
overensstimmelse for vilken de har anmilts. Detta ska sdrskilt gilla konsulttjdnster.

6.  Anmilda organ ska vara organiserade och drivas pd ett sddant sitt att deras verksamhet dr oberoende, objektiv och
opartisk. Anmaélda organ ska dokumentera och genomfora en struktur och forfaranden som garanterar opartiskheten och
framjar och tillimpar principerna om opartiskhet i hela organisationen, hos alla anstallda och i all bedomningsverksambhet.

7. Anmilda organ ska ha infort dokumenterade forfaranden som ska sikerstilla att deras personal, kommittéer,
dotterbolag, underentreprenérer och andra associerade organ eller personal vid externa organ i enlighet med artikel 78
uppritthéller konfidentialiteten for den information som organen fir kdnnedom om i samband med bedémning av
overensstimmelse, utom ndr informationen madste limnas ut enligt lag. De anmailda organens personal ska omfattas av
tystnadsplikt i friga om all information som de erhaller under utforandet av sina uppgifter enligt denna férordning, utom
gentemot de anmélande myndigheterna i den medlemsstat dir deras verksamhet utfors.

8.  Anmilda organ ska ha forfaranden som gor det mojligt for organet att utova sin verksamhet med vederborlig hiansyn
tagen till en leverantors storlek, sektor och struktur samt det berorda Al-systemets komplexitet.

9. Anmilda organ ska teckna en ldmplig ansvarsforsikring for sin verksamhet avseende bedomningar av
overensstimmelse, sdvida inte den medlemsstat i vilken de dr etablerade tar pd sig ansvaret i overensstimmelse med
nationell ritt eller den medlemsstaten ar direkt ansvarig for beddmningen av Gverensstimmelse.

10.  Anmilda organ ska kunna utfora alla sina uppgifter enligt denna forordning med storsta mojliga yrkesmassiga
integritet och nodvindig kompetens péd det specifika omrédet, oavsett om dessa uppgifter utfors av de anmilda organen
sjdlva eller av annan part for deras rakning och under deras ansvar.

11.  Anmilda organ ska ha tillricklig intern kompetens for att effektivt kunna utvdrdera de uppgifter som utférs av
externa parter & organens vignar. Det anmilda organet ska ha permanent tillgdng till tillricklig administrativ, teknisk,
juridisk och vetenskaplig personal med erfarenhet av och kunskaper om de relevanta typerna av Al-system, relevanta data
och relevant databehandling och om de krav som faststills i avsnitt 2.

12.  Anmilda organ ska delta i den samordningsverksamhet som avses i artikel 38. De ska ocksa delta direkt, eller vara
foretradda i, europeiska standardiseringsorganisationer, eller sikerstalla att de 4r medvetna om och har aktuella kunskaper
om relevanta standarder.

Artikel 32

Presumtion om overensstimmelse med krav som rér anmilda organ

For ett organ for bedomning av overensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade
standarderna eller delar av dem, till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska en
presumtion om Overensstimmelse med kraven i artikel 31 gilla, pd villkor att dessa krav omfattas av de tillimpliga
harmoniserade standarderna.
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Artikel 33

Dotterbolag till anmilda organ och underentreprenad

1. Om det anmilda organet ldgger ut specifika uppgifter med anknytning till bedomningen av Gverensstimmelse pd
underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det sakerstalla att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven
i artikel 31 och informera den anmélande myndigheten om detta.

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

3. Verksambhet fir ldggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast om leverantoren samtycker till
det. Anmalda organ ska offentliggora en forteckning over sina dotterbolag.

4. De relevanta dokumenten rorande bedomningen av underentreprenorens eller dotterbolagets kvalifikationer och det
arbete som dessa har utfort enligt denna foérordning ska héllas tillgangliga for den anmalande myndigheten under en period
av fem ar fran och med dagen for avslutandet av underentreprenaden.

Artikel 34
Anmilda organs operativa skyldigheter

1. Anmilda organ ska kontrollera 6verensstimmelsen hos Al-system med hog risk i enlighet med de forfaranden for
bedomning av Gverensstimmelse som foreskrivs i artikel 43.

2. Anmilda organ ska motverka uppkomsten av ondédiga administrativa bordor for leverantérer nir de utévar sin
verksamhet och ta vederborlig hansyn till en leverantors storlek, den sektor dir denna ar verksam, dess struktur samt
komplexiteten i det berérda Al-systemet med hog risk, sarskilt i syfte att minimera de administrativa bérdorna och
efterlevnadskostnaderna for mikroforetag och smaforetag i den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG. Det
anmalda organet ska emellertid respektera den grad av noggrannhet och den skyddsnivd som kravs for att Al-systemet med
hog risk ska overensstimma med kraven i denna forordning.

3. Anmailda organ ska tillhandahélla och pa begiran limna over all relevant dokumentation, inbegripet leverantorens
dokumentation, till den anmilande myndighet som avses i artikel 28, sd att denna myndighet kan utfora sin verksamhet
avseende bedomning, utseende, anmalan och 6vervakning och for att underlitta den bedomning som beskrivs i detta
avsnitt.

Artikel 35

Identifikationsnummer och forteckningar 6ver anmilda organ

1. Kommissionen ska tilldela varje anmilt organ ett enda identifikationsnummer, dven om ett organ anmdls enligt mer
4n en unionsakt.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen over de organ som anmalts enligt denna forordning, inklusive deras
identifikationsnummer och den verksamhet som de har anmilts f6r. Kommissionen ska sikerstilla att forteckningen halls
uppdaterad.

Artikel 36

Andringar i anmilan

1. Den anmilande myndigheten ska underritta kommissionen och 6vriga medlemsstater om alla relevanta dndringar
betriffande anmilan av ett anmilt organ via det elektroniska anmélningsverktyg som avses i artikel 30.2.

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

Nir det giller andra dndringar av anmilan 4n utvidgningar av dess tillimpningsomrade ska de forfaranden som faststélls
i punkterna 3-9 tillimpas.
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3. Om ett anmilt organ beslutar att upphora med sin verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse, ska det sd
snart som mojligt och, om upphérandet 4r planerat, minst ett &r innan det upphor med verksamheten underritta den
anmilande myndigheten och de berérda leverantérerna om detta. Det anmilda organets intyg far forbli giltiga under en
period pd nio mdnader efter det att det anmalda organets verksamhet upphort pd villkor att ett annat anmalt organ
skriftligen har bekriftat att det kommer att dta sig ansvaret for de Al-system med hog risk som omfattas av intygen. Det
sistnamnda anmalda organet ska utfora en fullstindig bedomning av de Al-system med hog risk det giller fore utgangen av
denna nioménadersperiod, innan det utfirdar nya intyg for dem. Om det anmilda organet har upphort med sin verksamhet
ska den anmilande myndigheten aterkalla utseendet.

4. Om en anmilande myndighet har tillrackliga skal att anse att ett anmalt organ inte langre uppfyller de krav som anges
i artikel 31 eller att det underldter att fullgora sina skyldigheter, ska den anmilande myndigheten utan dréjsmél undersoka
frdgan med storsta mojliga omsorg. I detta sammanhang ska den anmélande myndigheten underritta det berérda anmalda
organet om de invdndningar som framforts och ge det mojlighet att framféra sina synpunkter. Om den anmailande
myndigheten drar slutsatsen att ett anmalt organ inte lingre uppfyller de krav som anges i artikel 31 eller att det underldter
att fullgora sina skyldigheter, ska den anmilande myndigheten, beroende pa hur allvarlig underlatenheten att uppfylla
kraven eller fullgora skyldigheterna 4r, begrinsa utseendet, tillfalligt dterkalla det eller dterkalla det slutgiltigt beroende pa
vad som dr lampligt. Myndigheten ska omedelbart informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

5. Om utseendet av ett anmélt organ har dterkallats tillfilligt eller begrinsats, eller helt eller delvis aterkallats slutgiltigt,
ska det anmilda organet underritta de berorda leverantorerna inom tio dagar.

6.  Ihindelse av begransningar eller tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av ett utseende ska den anmalande myndigheten
vidta lampliga atgirder for att sikerstilla att det berérda anmilda organets dokumentation bevaras och gora den tillginglig
for de anmalande myndigheterna i andra medlemsstater och f6r marknadskontrollmyndigheterna pd deras begiran.

7. I hindelse av begransningar eller tillfillig eller slutgiltig dterkallelse av ett utseende ska den anmilande myndigheten
a) bedoma péverkan pé de intyg som det anmaélda organet har utfardat,

b) 6verlimna en rapport om sina iakttagelser till kommissionen och de andra medlemsstaterna senast tre manader efter att
ha anmalt dndringarna av utseendet,

¢) aldagga det anmalda organet att, inom en rimlig tid som myndigheten faststaller, tillfalligt eller slutgiltigt dra tillbaka intyg
som utfardats pa felaktiga grunder for att sikerstdlla fortsatt overensstimmelse for Al-system med hog risk pa
marknaden,

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

e) forse de nationella behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir leverantoren har sitt site med all relevant information
om de intyg den har krévt ska dras tillbaka tillfalligt eller slutgiltigt. Denna myndighet ska vidta limpliga atgarder, om s&
ar nodvandigt for att undvika en potentiell risk for hélsa, sikerhet eller grundliggande rattigheter.

8.  Med undantag for intyg som utfirdats pa felaktiga grunder, och om ett utseende har aterkallats tillfalligt eller
begrinsats, ska intygen vara fortsatt giltiga i ndgot av foljande fall:

a) Om den anmilande myndigheten inom en manad frin den tillfilliga aterkallelsen eller begransningarna har bekriftat att
det inte finns ndgon risk for hilsa, sidkerhet eller grundliggande rattigheter nir det giller intyg som berors av den
tillfalliga dterkallelsen eller begransningarna, och den anmailande myndigheten har angett en tidsfrist for dtgarder som
ska leda till att den tillflliga aterkallelsen eller begriansningarna havs.

b) Om den anmilande myndigheten har bekriftat att inga intyg av betydelse for den tillfdlliga aterkallelsen ska utfirdas,
dndras eller utfirdas pd nytt under den tid som den tillfilliga terkallelsen eller begransningarna giller, och anger
huruvida det anmaélda organet har kapacitet att fortsitta att Gvervaka och ansvara for de befintliga intyg som utfirdats
for den period som den tillfilliga dterkallelsen eller begransningarna giller. Om den anmalande myndigheten faststaller
att det anmdlda organet inte har kapacitet att uppritthélla befintliga utfirdade intyg, ska leverantoren av det system som
omfattas av intyget inom tre manader efter den tillfdlliga aterkallelsen eller begransningarna skriftligen bekrafta for de
nationella behoriga myndigheterna i den medlemsstat dar leverantoren har sitt site att ett annat kvalificerat anmalt
organ tillfilligt tar pa sig det anmilda organets uppgifter att 6vervaka och fortsitta att ansvara for intygen under den tid
som den tillfdlliga aterkallelsen eller begransningarna galler.
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9. Med undantag for intyg som utfirdats pd felaktiga grunder och fall dir ett utseende har dterkallats ska intygen
fortsitta att vara giltiga i nio manader under foljande omstindigheter:

a) Den nationella behoriga myndigheten i den medlemsstat dér leverantoren av det Al-system med hog risk som omfattas
av intyget har sitt site har bekriftat att det inte finns ndgon risk for hilsa, sikerhet eller grundliggande rattigheter
i samband med de berorda Al-systemen med hog risk.

b) Ett annat anmalt organ har bekriftat skriftligen att det omedelbart kommer att ta sig ansvaret for dessa Al-system och
att det slutfor sin bedomning inom tolv ménader fran det att utseendet har aterkallats slutgiltigt.

Under de omstindigheter som avses i forsta stycket fir den nationella behoriga myndigheten i den medlemsstat dar
leverantoren av det system som omfattas av intyget har sitt site forlinga intygens provisoriska giltighet med ytterligare
perioder av tre manader i taget, dock lingst i tolv minader sammanlagt.

Den nationella behoriga myndighet eller det anmilda organ som tagit pa sig de uppgifter som skulle utforas av det anmalda
organ som berors av dndringen av utseendet ska omedelbart informera kommissionen, de andra medlemsstaterna och de
andra anmilda organen om 4ndringen av dessa uppgifter.

Artikel 37

Ifrdgasittande av anmilda organs kompetens

1. Kommissionen ska vid behov undersoka alla fall dir det finns skl att betvivla att ett anmalt organ har tillracklig
kompetens eller att ett anmalt organ fortsitter att uppfylla kraven i artikel 31 och fullgora sitt tillimpliga ansvar.

2. Den anmilande myndigheten ska pd begdran ge kommissionen all relevant information om anmailan eller
uppritthallandet av det berorda anmalda organets kompetens.

3. Kommissionen ska sikerstilla att all kinslig information som den erhéller under sina undersokningar enligt denna
artikel behandlas konfidentiellt i enlighet med artikel 78.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmilt organ inte uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven for anmilan ska
den informera den anmilande medlemsstaten om detta och anmoda den att vidta nodvindiga korrigerande atgirder,
inbegripet att om sd dr nodvandigt dterkalla anmalan tillfalligt eller slutgiltigt. Om medlemsstaten inte vidtar nodvandiga
korrigerande atgdrder fir kommissionen genom en genomforandeakt begrinsa utseendet eller terkalla det tillflligt eller
slutgiltigt. Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 98.2.

Artikel 38

Samordning av anmilda organ

1. Kommissionen ska for Al-system med hog risk sakerstilla att lamplig samordning och ett lampligt samarbete infors
mellan de anmalda organ som dr verksamma i forfaranden for bedomning av overensstimmelse enligt denna férordning
och att samordningen och samarbetet bedrivs pa ett tillfredsstillande sitt genom en sektorsspecifik grupp av anmalda
organ.

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

3. Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av kunskap och bista praxis mellan anmilande myndigheter.
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Artikel 39

Organ for bedomning av 6verensstimmelse i tredjelinder

Organ for bedomning av Overensstimmelse som inrittats enligt ett tredjelands ratt med vilket unionen har ingdtt ett avtal
far bemyndigas att utfora den verksamhet som bedrivs av anmilda organ enligt denna forordning, forutsatt att de uppfyller
kraven i artikel 31 eller sikerstiller en likvirdig nivd av dverensstimmelse.

AVSNIIT 5

Standarder, bedomning av Gverensstammelse, intyg, registrering

Artikel 40

Harmoniserade standarder och standardiseringsprodukter

1. Al-system med hog risk eller Al-modeller for allmdnna dndamal som 6verensstimmer med harmoniserade standarder
eller delar av dem till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012, ska forutsittas 6verensstimma med de krav som faststalls i avsnitt 2 i detta kapitel eller, i tillimpliga
fall, skyldigheterna i kapitel V avsnitten 2 och 3 i den hir férordningen, i den utstrickning som de standarderna omfattar
dessa krav eller skyldigheter.

2. I enlighet med artikel 10 i forordning (EU) nr 1025/2012 ska kommissionen utan oskiligt drojsmal utfirda
begiranden om standardisering som omfattar alla krav i avsnitt 2 i detta kapitel och, i tillimpliga fall, begdranden om
standardisering som omfattar skyldigheterna i kapitel V avsnitten 2 och 3 i den hir forordningen. I begiran om
standardisering ska det ocksd begiras produkter for rapporterings- och dokumentationsprocesser i syfte att forbattra
Al-systemens resursprestanda, till exempel genom att minska forbrukningen av energi och andra resurser hos Al-systemet
med hog risk under dess livscykel, och for energieffektiv utveckling av Al-modeller f6r allmidnna dndamal. Nar
kommissionen utarbetar en begdran om standardisering ska den samrdda med styrelsen och relevanta berorda parter,
inklusive det rddgivande forumet.

Nar kommissionen utfirdar en begiran om standardisering till europeiska standardiseringsorganisationer ska den ange att
standarderna méste vara tydliga, samstimmiga, inbegripet med de standarder som utvecklas i de olika sektorerna for
produkter som omfattas av den befintliga unionsharmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I, och syfta till att
sakerstalla att Al-system med hog risk eller Al-modeller f6r allmdnna dndamal som slapps ut pd marknaden eller tas i bruk
i unionen uppfyller relevanta krav eller skyldigheter i denna férordning.

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

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

Artikel 41
Gemensamma specifikationer
1. Kommissionen far anta genomforandeakter om faststillande av gemensamma specifikationer for de krav som anges

i avsnitt 2 i detta kapitel eller, i tillimpliga fall, f6r de skyldigheter som anges i kapitel V avsnitten 2 och 3, om f6ljande
villkor ar uppfyllda:

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

i) begdran har inte godtagits av nidgon av de europeiska standardiseringsorganisationerna, eller
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ii) de harmoniserade standarder som tillgodoser begiran har inte limnats inom den tidsfrist som faststallts i enlighet
med artikel 10.1 i férordning (EU) nr 1025/2012, eller

iii) de relevanta harmoniserade standarderna tar inte i tillrickligt hog grad hinsyn till fragor som ror grundliggande
rittigheter, eller

iv) de harmoniserade standarderna overensstimmer inte med begéran, och

b) ingen hinvisning till harmoniserade standarder som omfattar de krav som anges i avsnitt 2 i detta kapitel eller,
i tillimpliga fall, de skyldigheter som anges i kapitel V avsnitten 2 och 3, har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning i enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012, och ingen sddan hidnvisning forvintas offentliggoras inom rimlig
tid.

Vid utarbetandet av de gemensamma specifikationerna ska kommissionen samrdda med det radgivande forum som avses
i artikel 67.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 98.2.

2. Innan kommissionen utarbetar ett utkast till genomforandeakt ska den informera den kommitté som avses i artikel 22
i forordning (EU) nr 1025/2012 om att den anser att villkoren i punkt 1 i den hér artikeln 4r uppfyllda.

3. Alsystem med hog risk eller Al-modeller for allmidnna dndamél som overensstimmer med de gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1, eller delar av dessa specifikationer, ska forutsittas 6verensstimma med de krav som
anges i avsnitt 2 i detta kapitel eller, i tillimpliga fall, fullgora de skyldigheter som anges i kapitel V avsnitten 2 och 3, i den
omfattning som de gemensamma specifikationerna omfattar dessa krav eller skyldigheter.

4. Om en harmoniserad standard antas av en europeisk standardiseringsorganisation och foreslds for kommissionen for
offentliggorande av hidnvisningen till den i Europeiska unionens officiella tidning, ska kommissionen bedoma den
harmoniserade standarden i enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012. Nér en hanvisning till en harmoniserad standard
offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning ska kommissionen upphédva de genomforandeakter som avses i punkt 1,
eller delar av dem som omfattar samma krav som anges i avsnitt 2 i detta kapitel eller, i tillimpliga fall, samma skyldigheter
som anges i kapitel V avsnitten 2 och 3.

5. Om leverantérer av Al-system med hog risk eller Al-modeller for allmédnna dndamal inte foljer de gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 ska de vederborligen motivera att de har antagit tekniska 16sningar som uppfyller de
krav som anges i avsnitt 2 i detta kapitel eller, i tillimpliga fall, fullgor de skyldigheter som anges i kapitel V avsnitten 2
och 3, till en nivd som atminstone 4r likvirdig med dem.

6. Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation inte helt uppfyller de krav som anges i avsnitt 2 eller,
i tillimpliga fall, de skyldigheter som anges i kapitel V avsnitten 2 och 3, ska den underritta kommissionen om detta med en
detaljerad forklaring. Kommissionen ska bedéma denna information och nér sa ar lampligt andra genomforandeakten om
faststdllande av den berdrda gemensamma specifikationen.

Artikel 42

Presumtion om 6verensstimmelse med vissa krav

1. Al-system med hog risk som har trinats och testats pa data som daterspeglar den specifika geografiska,
beteendemissiga, kontextuella eller funktionella miljé inom vilken de r avsedda att anvindas ska forutsittas uppfylla de
relevanta kraven i artikel 10.4.

2. Al-system med hog risk som har certifierats, eller for vilka en forsikran om Overensstimmelse har utfirdats inom
ramen for en ordning for cybersikerhetscertifiering enligt forordning (EU) 2019/881, och till vilka hdnvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsittas uppfylla de cybersikerhetskrav som anges i artikel 15
i den hir forordningen, forutsatt att cybersikerhetscertifikatet eller forsikran om Gverensstimmelse eller delar dirav
omfattar dessa krav.
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Artikel 43

Bedomning av 6verensstimmelse

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

a) intern kontroll som avses i bilaga VI, eller

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

Nir leverantoren vill visa att ett Al-system med hog risk uppfyller de krav som faststills i avsnitt 2 ska leverantoren folja det
forfarande for bedomning av overensstimmelse som faststdlls i bilaga VII i f6ljande fall:

a) De harmoniserade standarder som avses i artikel 40 saknas, och de gemensamma specifikationer som avses i artikel 41
ar inte tillgdngliga.

b) Leverantoren har inte tillimpat eller har endast tillimpat en del av den harmoniserade standarden.
¢) De gemensamma specifikationer som avses i led a finns men leverantéren har inte tillimpat dem.

d) En eller flera av de harmoniserade standarder som avses i led a har offentliggjorts med en begrinsning och endast for
den del av standarden som begransades.

For det forfarande for bedomning av 6verensstimmelse som avses i bilaga VII far leverantoren vilja vilket av de anmalda
organen som helst. Om Al-systemet med hog risk 4r avsett att tas i bruk av brottsbekimpande myndigheter,
migrationsmyndigheter eller asylmyndigheter eller av unionens institutioner, organ eller byrder ska dock den
marknadskontrollmyndighet som avses i artikel 74.8 eller 74.9, beroende pé vad som ir tillimpligt, fungera som anmalt
organ.

2. For de Al-system med hog risk som avses i punkterna 2-8 i bilaga III ska leverantorer folja det forfarande for
bedémning av dverensstimmelse grundat pd intern kontroll som avses i bilaga VI, vilket inte foreskriver att ett anmalt organ
ska delta.

3. For Al-system med hog risk som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I ska leverantoren folja det relevanta forfarande for bedéomning av Gverensstimmelse som krivs enligt dessa
rittsakter. Kraven i avsnitt 2 i detta kapitel ska tillimpas pa de Al-systemen med hog risk och ska ingd i den beddmningen.
Punkterna 4.3, 4.4 och 4.5 och punkt 4.6 femte stycket i bilaga VII ska ocksa tillimpas.

Vid denna bedomning ska anmalda organ som har anmalts enligt de rittsakterna ha ritt att kontrollera att Al-systemen med
hog risk overensstimmer med kraven i avsnitt 2, forutsatt att dessa anmilda organs Gverensstimmelse med kraven
i artikel 31.4, 31.5, 31.10 och 31.11 har bedomts i samband med anmilningsférfarandet inom ramen for dessa rittsakter.

Om en rattsakt som fortecknas i avsnitt A i bilaga I gor det mojligt for produkttillverkaren att vilja att inte delta i en
tredjepartsbedomning av Gverensstimmelse far tillverkaren, om den har tillimpat alla harmoniserade standarder som
omlfattar alla relevanta krav, anvinda detta alternativ endast om den ocksd har tillimpat harmoniserade standarder eller,
i tillimpliga fall, de gemensamma specifikationer som avses i artikel 41, som omfattar samtliga krav som anges i avsnitt 2
i detta kapitel.

4. Al-system med hog risk som redan har varit féremal for ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse ska
genomgd ett nytt forfarande for bedomning av Gverensstimmelse i fall av en visentlig dndring, oavsett om det dndrade
systemet dr avsett att distribueras vidare eller fortsitter att anvindas av den nuvarande tillhandahallaren.

Nir det giller Al-system med hog risk som fortsitter att ldra sig efter att det har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk,
ska sddana dndringar av Al-systemet med hog risk och dess prestanda som leverantoren pé forhand har faststillt vid
tidpunkten for den inledande bedomningen av 6verensstimmelse och som ér en del av den information som ingér i den
tekniska dokumentation som avses i punkt 2 f i bilaga IV inte utgora en visentlig dndring.

5. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att dndra bilagorna VI och VII
genom att uppdatera dem mot bakgrund av teknisk utveckling.
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6. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att dndra punkterna 1 och 2 i den
har artikeln i syfte att lita de Al-system med hog risk som avses i punkterna 2-8 i bilaga III omfattas av det forfarande for
bedémning av overensstimmelse som avses i bilaga VII eller delar ddrav. Kommissionen ska anta sddana delegerade akter
med beaktande av hur dndamdlsenligt forfarandet for bedomning av overensstimmelse grundat pd intern kontroll enligt
bilaga VI dr nir det giller att forebygga eller minimera de risker for hilsa, sdkerhet och skyddet av grundliggande rittigheter
som sddana system medfor samt vilken tillgdng det finns till tillricklig kapacitet och tillrdckliga resurser bland anmailda
organ.

Artikel 44
Intyg

1. De intyg som anmilda organ utfirdar i enlighet med bilaga VII ska vara upprittade pa ett sprak som ar latt att forstd
for de relevanta myndigheterna i den medlemsstat ddr det anmilda organet ar etablerat.

2. Intyg ska gilla under den tid som anges i dem och hégst i fem ar for Al-system som omfattas av bilaga I, och fyra dr
for Al-system som omfattas av bilaga III. P4 begdran av leverantoren far intygets giltighet forlingas med hogst fem ér i taget
for Al-system som omfattas av bilaga I, och fyra ar for Al-system som omfattas av bilaga III, pd grundval av en ny
bedomning i enlighet med det tillimpliga forfarandet for bedomning av overensstimmelse. Eventuella tilldgg till ett intyg
ska vara giltiga, forutsatt att intyget ar giltigt.

3. Om ett anmilt organ konstaterar att ett Al-system inte lingre uppfyller de krav som faststills i avsnitt 2, ska det, med
beaktande av proportionalitetsprincipen, tillfalligt eller slutligt dterkalla det utfirdade intyget eller inf6ra begransningar for
det, om det inte sikerstills att dessa krav uppfylls genom att systemleverantoren vidtar lampliga korrigerande dtgarder inom
en rimlig tidsgrans som faststillts av det anmaélda organet. Det anmalda organet ska motivera sitt beslut.

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

Overensstimmelse.

Artikel 45

Anmilda organs informationsskyldighet
1. Anmadlda organ ska informera den anmalande myndigheten om féljande:

a) Alla eventuella unionsintyg om bedémning av teknisk dokumentation, tilldgg till dessa intyg samt godkdnnanden av
kvalitetsstyrningssystem som utfirdats i enlighet med kraven i bilaga VIL

b) Eventuella avslag, begransningar, tillfdlliga aterkallelser eller tillbakadraganden av ett unionsintyg om bedomning av
teknisk dokumentation eller av ett godkinnande av kvalitetsstyrningssystem som utfirdats i enlighet med kraven
i bilaga VIL

¢) Omstandigheter som inverkar pd omfattningen av eller villkoren f6r anmalan.
d) Begdranden frdn marknadskontrollmyndigheterna om information om bedémningar av 6verensstimmelse.

e) Pa begdran, bedomningar av 6verensstimmelse som gjorts inom ramen for anmilan och all annan verksamhet, inklusive
grinsoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmaélda organen om f6ljande:

a) Godkidnnanden av kvalitetsstyrningssystem som det har vagrat utfirda eller tillfalligt aterkallat eller dragit tillbaka och,
pa begdran, godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem som det har utfirdat.

b) Unionsintyg om bedomning av teknisk dokumentation eller tilligg till dessa intyg som det har avslagit, tillfilligt
aterkallat eller dragit tillbaka eller pa annat sitt begransat och, pd begiran, de intyg och/eller tilligg till dessa som det har
utfardat.
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3. Varje anmilt organ ska ge de andra anmalda organ som utfor liknande bedomningar av 6verensstimmelse avseende
samma typer av Al-system relevant information om frdgor som ror negativa och, pd begdran, positiva resultat av
bedomningar av overensstimmelse.

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

Artikel 46

Undantag frin forfarandena for bedomning av overensstimmelse

1. Genom undantag frén artikel 43 och pa vederborligen motiverad begdran fir varje marknadskontrollmyndighet, av
exceptionella skil som ror allmin sikerhet eller skydd av manniskors liv och halsa, miljoskydd eller skydd av viktiga
industriella och infrastrukturella tillgdngar, tilldta att specifika Al-system med hog risk slipps ut pd marknaden eller tas
i bruk inom den berérda medlemsstatens territorium. Tillstindet ska gilla under en begrinsad period, medan de
nodvindiga forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse genomfors, med beaktande av de exceptionella skil som
motiverar undantaget. Dessa forfaranden ska slutforas utan oskiligt drojsmal.

2. lenvederborligen motiverad bradskande situation fir brottsbekimpande myndigheter eller civilskyddsmyndigheter av
exceptionella skdl som ror allmin sakerhet eller vid ett specifikt, betydande och 6verhdngande hot mot fysiska personers liv
eller fysiska sikerhet ta ett specifikt Al-system med hog risk i bruk utan det tillstdnd som avses i punkt 1, forutsatt att ett
sadant tillstdnd begirs under eller efter anvindningen utan oskaligt drojsmal. Om det tillstdnd som avses i punkt 1 nekas
ska anviandningen av Al-systemet med hog risk avbrytas med omedelbar verkan, och alla resultat och utdata frén sidan
anvindning ska omedelbart kasseras.

3. Det tillstdnd som avses i punkt 1 ska utfirdas endast om marknadskontrollmyndigheten konstaterar att Al-systemet
med hog risk uppfyller kraven i avsnitt 2. Marknadskontrollmyndigheten ska informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om eventuella tillstind som utfardats enligt punkterna 1 och 2. Denna skyldighet omfattar inte kinsliga
operativa uppgifter som ror de brottsbekdimpande myndigheternas verksamhet.

4. Tillstandet ska anses vara motiverat om ingen medlemsstat eller kommissionen har gjort ndgon invandning inom 15
kalenderdagar frén mottagandet av den information som avses i punkt 3 om ett tillstdnd utfirdat av en marknadskon-
trollmyndighet i en medlemsstat i enlighet med punkt 1.

5. Om en medlemsstat inom 15 kalenderdagar fran mottagandet av den anmalan som avses i punkt 3 gor en invindning
mot ett tillstdind som utfardats av en marknadskontrollmyndighet i en annan medlemsstat, eller om kommissionen anser att
tillstdndet strider mot unionsritten, eller att medlemsstatens slutsats om systemets Gverensstimmelse som avses i punkt 3
ar ogrundad, ska kommissionen utan drojsmal inleda samrdd med den ber6érda medlemsstaten. De berdrda operatorerna
ska radfrdgas och ha mojlighet att framfora sina dsikter. Med beaktande av detta ska kommissionen besluta om tillstindet r
motiverat eller inte. Kommissionen ska rikta sitt beslut till den berdrda medlemsstaten och till de berérda operatorerna.

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

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

Artikel 47

EU-forsikran om 6verensstimmelse

1. Leverantoren ska uppritta en skriftlig maskinldsbar, fysisk eller elektroniskt undertecknad EU-forsikran om
overensstimmelse for varje Al-system med hog risk och kunna uppvisa den for de nationella behoriga myndigheterna i tio
ar efter det att Al-systemet med hog risk har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk. I EU-férsikran om
overensstimmelse ska det anges for vilket Al-system med hog risk den har upprittats. En kopia av EU-forsikran om
overensstimmelse ska pd begdran limnas in till de berorda nationella behoriga myndigheterna.

80/144 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj



EUT L, 12.7.2024 SV

2. I EU-forsikran om Overensstimmelse ska det anges att det berorda Al-systemet med hog risk uppfyller kraven
i avsnitt 2. EU-forsdkran om overensstimmelse ska innehélla den information som anges i bilaga V och ska 6versittas till ett
sprak som dr latt att forstd for de nationella behoriga myndigheterna i de medlemsstater dar Al-systemet med hog risk
slipps ut pd marknaden eller tillhandahélls.

3. Om Al-system med hog risk omfattas av annan unionsharmoniseringslagstiftning som ocksa kraver en EU-forsakran
om Overensstimmelse ska en enda EU-forsdkran om Overensstimmelse upprittas med avseende pd all unionsritt som ar
tillimplig pd Al-systemet med hog risk. Forsikran ska innehdlla all information som krivs for att identifiera vilken
unionsharmoniseringslagstiftning som forsikran giller.

4. Genom att uppritta EU-forsikran om Gverensstimmelse ska leverantoren ta pé sig ansvaret for att kraven i avsnitt 2
uppfylls. Leverantoren ska hélla EU-forsikran om 6verensstimmelse uppdaterad pa lampligt stt.

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

Artikel 48
CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska omfattas av de allmadnna principer som faststills i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.

2. For Al-system med hog risk som tillhandahélls digitalt ska en digital CE-markning anvindas endast om den ldtt kan
nds via det granssnitt fran vilket det systemet ar tillgangligt eller via en lattillginglig maskinldsbar kod eller andra
elektroniska medel.

3. CE-mirkningen ska anbringas pd Al-system med hog risk sd att den ar synlig, lasbar och outplénlig. Om detta inte ar
mojligt eller lampligt pd grund av arten av Al-system med hog risk, ska méarkningen anbringas pd forpackningen eller den
medfoljande dokumentationen, beroende pa vad som ar lampligt.

4. CE-mirkningen ska i tillimpliga fall dtfoljas av identifikationsnumret for det anmailda organ som ansvarar for de
forfaranden for bedomning av overensstimmelse som foreskrivs i artikel 43. Det anmaélda organets identifikationsnummer
ska anbringas av organet sjilvt eller, enligt organets anvisningar, av leverantdren eller av leverantérens ombud.
Identifikationsnumret ska ocksd anges i reklammaterial dir det nimns att Al-systemet med hog risk uppfyller kraven for
CE-mirkning.

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

Artikel 49

Registrering

1. Innan ett Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga III, med undantag for Al-system med hog risk som avses
i punkt 2 i bilaga III, slipps ut pd marknaden eller tas i bruk ska leverantoren eller, i tillimpliga fall, ombudet registrera sig
sjalvt och systemet i den EU-databas som avses i artikel 71.

2. Innan ett Al-system for vilket leverantoren har faststallt att det inte ar ett Al-system med hog risk enligt artikel 6.3
slapps ut pd marknaden eller tas i bruk ska leverantoren eller, i tillimpliga fall, ombudet registrera sig sjalvt och detta system
i den EU-databas som avses i artikel 71.

3. Innan ett Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga III, med undantag for Al-system med hog risk som
fortecknas i punkt 2 i bilaga III, tas i bruk eller anvinds, ska tillhandahéllare som dr offentliga myndigheter, unionens
institutioner, byrder eller organ eller personer som agerar pa deras vignar, registrera sig, vilja systemet och registrera dess
anvindning i den EU-databas som avses i artikel 71.
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4. For Al-system med hog risk som avses i punkterna 1, 6 och 7 i bilaga III, pd omradena brottsbekimpning, migration,
asyl och granskontrollforvaltning, ska den registrering som avses i punkterna 1, 2 och 3 i denna artikel vara i en siker,
icke-offentlig del av den EU-databas som avses i artikel 71 och ska, beroende pd vad som ir tillimpligt, omfatta endast
foljande information som avses i

a) avsnitt A punkterna 1-10 i bilaga VIII, med undantag for punkterna 6, 8 och 9,
b) avsnitt B punkterna 1-5, 8 och 9 i bilaga VIII,

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

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

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

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

KAPITEL IV
TRANSPARENSSKYLDIGHETER FOR LEVERANTORER OCH TILLHANDAHALLARE AV VISSA AI-SYSTEM

Artikel 50

Transparensskyldigheter for leverantérer och tillhandahallare av vissa Al-system

1. Leverantorer ska sikerstilla att Al-system som &r avsedda att interagera direkt med fysiska personer utformas och
utvecklas pa ett sddant sitt att de berorda fysiska personerna informeras om att de interagerar med ett Al-system, sdvida
detta inte dr uppenbart for en fysisk person som dr normalt informerad och skiligen uppmirksam och medveten, med
beaktande av anvindningens omstindigheter och sammanhang. Denna skyldighet 4r inte tillimplig p& Al-system som enligt
lag far uppticka, forebygga, forhindra, utreda eller lagfora brott, med forbehall for lampliga garantier for tredje parters
réttigheter och friheter, sdvida inte dessa system 4r tillgdngliga for allmanheten for att anmadla ett brott.

2. Leverantorer av Al-system, inbegripet Al-system for allmdnna dndamal, som genererar syntetiskt ljud-, bild-, video-
eller textinnehdll ska sikerstilla att Al-systemets utdata dr markta i ett maskinldsbart format och kan upptickas som
artificiellt genererade eller manipulerade. Leverantorer ska sakerstalla att deras tekniska 16sningar ar effektiva, interoperabla,
robusta och tillférlitliga i den man det ar tekniskt mojligt, med beaktande av sardragen och begridnsningarna hos olika typer
av innehdll, genomforandekostnaderna och den allmint erkdnda senaste utvecklingen, vilket kan aterspeglas i relevanta
tekniska standarder. Denna skyldighet dr inte tillimplig i den médn Al-systemen utfor en hjdlpfunktion for vanlig redigering
eller inte vdsentligt dndrar de indata som tillhandahélls av tillhandahéllaren eller deras semantik, eller om systemen enligt
lag far uppticka, forebygga, forhindra, utreda eller lagfora brott.

3. Tillhandahéllare av ett system for kansloigenkdnning eller ett system for biometrisk kategorisering ska informera de
fysiska personer som exponeras for systemet om systemets drift, och ska behandla personuppgifter i enlighet med
forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 och direktiv (EU) 2016/680, beroende pd vad som ir tillimpligt.
Denna skyldighet ar inte tillimplig pd Al-system som anvinds for biometrisk kategorisering och kinsloigenkidnning och
som enligt lag far uppticka, forebygga eller utreda brott, med forbehdll for limpliga garantier for tredje parters rittigheter
och friheter, och i enlighet med unionsritten.

4. Tillhandahéllare av ett Al-system som genererar eller manipulerar bild-, ljud- eller videoinnehdll som utgor en
deepfake ska upplysa om att innehdllet har genererats artificiellt eller manipulerats. Denna skyldighet ér inte tillimplig om
anvindningen enligt lag 4r tillaten for att uppticka, forebygga, forhindra, utreda eller lagfora brott. Om innehéllet utgor en
del av ett uppenbart konstnarligt, kreativt, satiriskt, skonlitterdrt eller liknande verk eller program, ska de transparenskrav
som anges i denna punkt begransas till att upplysa om forekomsten av sddant genererat eller manipulerat innehall pa ett
lampligt sdtt som inte hindrar visningen eller dtnjutandet av verket.

Tillhandahéllare av ett Al-system som genererar eller manipulerar text som offentliggors i syfte att informera allmanheten
om fragor av allmént intresse ska upplysa om att texten har genererats artificiellt eller manipulerats. Denna skyldighet ar
inte tillimplig om anvindningen enligt lag dr tilliten for att uppticka, forebygga, forhindra, utreda eller lagfora brott eller
om det Al-genererade innehdllet har genomgétt en process med mansklig granskning eller redaktionell kontroll och om en
fysisk eller juridisk person bar det redaktionella ansvaret for offentliggorandet av innehallet.
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5. Den information som avses i punkterna 1-4 ska limnas till de berorda fysiska personerna pa ett tydligt och urskiljbart
sitt senast vid tidpunkten for den forsta interaktionen eller exponeringen. Informationen ska uppfylla de tillimpliga
tillganglighetskraven.

6. Punkterna 1-4 péaverkar inte de krav och skyldigheter som faststills i kapitel III, och péverkar inte andra
transparensskyldigheter som faststalls i unionsratten eller nationell ratt for tillhandahallare av Al-system.

7. Al-byrdn ska uppmuntra och underlitta utarbetandet av forfarandekoder pa unionsnivé for att underldtta ett effektivt
genomforande av skyldigheterna avseende upptickt och mirkning av artificiellt skapat eller manipulerat innehall.
Kommissionen far anta genomf6randeakter for att godkdnna dessa forfarandekoder i enlighet med forfarandet i artikel 56.6.
Om kommissionen anser att forfarandekoden inte ar lamplig fir den anta en genomférandeakt som specificerar
gemensamma regler for genomférandet av dessa skyldigheter i enlighet med det granskningsforfarande som faststills
i artikel 98.2.

KAPITEL V
AI-MODELLER FOR ALLMANNA ANDAMAL

AVSNITT 1
Klassificeringsregler

Artikel 51

Klassificering av Al-modeller for allminna dndamdl som Al-modeller for allminna dndamal med systemrisk

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

a) Den har kapacitet med hog paverkansgrad som utvirderats pd grundval av limpliga tekniska verktyg och metoder,
inbegripet indikatorer och riktmirken.

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

2. En Al-modell for allmidnna dndamaél ska forutsittas ha kapacitet med hog paverkansgrad enligt punkt 1 a om den
sammanlagda berdkningsmingd som anvinds for dess traning mitt i flyttalsberdkningar r storre d4n 1025.

3. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att dndra de troskelvirden som anges
i punkterna 1 och 2 i den hir artikeln samt for att komplettera riktmérken och indikatorer mot bakgrund av teknisk
utveckling, sdsom algoritmiska forbattringar eller 6kad hérdvarueffektivitet, nar sa krivs for att dessa troskelvirden ska
aterspegla den senaste utvecklingen.

Artikel 52

Forfarande

1. Om en Al-modell for allmidnna dandamal uppfyller det villkor som avses i artikel 51.1 a ska den ber6rda leverantoren
underritta kommissionen utan drojsmal och under alla omstandigheter inom tvé veckor efter att kravet dr uppfyllt eller det
blir kint att det kommer att uppfyllas. Anmalan ska innehélla den information som krévs for att visa att det relevanta kravet
har uppfyllts. Om kommissionen fir kinnedom om en Al-modell for allmdnna dndamal som medfor systemrisker och som
den inte har underrittats om far den besluta att klassificera den som en modell med systemrisk.

2. Leverantoren av en Al-modell for allminna dndamal som uppfyller de villkor som avses i artikel 51.1 a far
tillsammans med sin anmélan ligga fram tillrdckligt underbyggda argument for att visa att Al-modellen for allmdnna
dndamadl, dven om den uppfyller det kravet, i detta undantagsfall inte medfor systemrisker pd grund av sina sirskilda
egenskaper och darfor inte bor klassificeras som en Al-modell f6r allmidnna dndamal med systemrisk.
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3. Om kommissionen konstaterar att de argument som lagts fram enligt punkt 2 inte ar tillrackligt underbyggda och att
den berorda leverantoren inte har kunnat visa att Al-modellen for allmdnna dndamal, pa grund av sina sirskilda egenskaper,
inte medfér systemrisker ska den avvisa dessa argument, och Al-modellen for allminna dndamadl ska anses vara en
Al-modell for allminna dandamal med systemrisk.

4. Kommissionen fér, pa eget initiativ eller efter en kvalificerad varning frdn den vetenskapliga panelen enligt artikel 90.1
a, klassificera en Al-modell for allmdnna dndamal som en Al-modell for allmdnna dndamal med systemrisk, pa grundval av
kriterierna i bilaga XIIL

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

5. Pa motiverad begiran av en leverantor vars modell har klassificerats som en Al-modell fér allmidnna dndamal med
systemrisk enligt punkt 4 ska kommissionen beakta begdran och kan besluta att omprova huruvida Al-modellen for
allmidnna dndamél fortfarande kan anses medfora systemrisker pa grundval av kriterierna i bilaga XIII En sddan begiran ska
innehalla objektiva, detaljerade och nya skdl som har tillkommit sedan klassificeringsbeslutet fattades. Leverantorer far
begira en ny bedomning tidigast sex manader efter klassificeringsbeslutet. Om kommissionen efter sin nya bedomning
beslutar att behilla klassificeringen som en Al-modell for allmdnna dndamal med systemrisk fir leverantorerna begira en ny
bedémning tidigast sex médnader efter det beslutet.

6. Kommissionen ska sikerstilla att en forteckning 6ver Al-modeller for allminna dndamal med systemrisk offentliggors
och ska hilla denna forteckning uppdaterad, utan att det paverkar behovet av att respektera och skydda immateriella
rittigheter och konfidentiell affirsinformation eller foretagshemligheter i enlighet med unionsritten och nationell ritt.

AVSNITT 2

Skyldigheter for leverantorer av Al-modeller for allminna dndamdl

Artikel 53

Skyldigheter for leverantorer av Al-modeller f6r allminna dndamal

1.  Leverantorer av Al-modeller for allmanna dndamal ska

a) utarbeta och uppdatera den tekniska dokumentationen for modellen, inbegripet tranings- och testningsforfarandet samt
resultaten av utvdrderingen, som atminstone ska innehélla de uppgifter som anges i bilaga XI, i syfte att pd begdran ligga
fram den for Al-byrdn och de nationella behoriga myndigheterna,

b) utarbeta, uppdatera och gora information och dokumentation tillginglig for leverantorer av Al-system som avser att
integrera Al-modellen for allmdnna dndamal i sina Al-system; utan att det pdverkar behovet av att respektera och skydda
immateriella rattigheter och konfidentiell affarsinformation eller foretagshemligheter i enlighet med unionsritten och
nationell ritt ska informationen och dokumentationen

i) gora det mojligt for leverantorer av Al-system att ha en god forstdelse av kapaciteten och begrinsningarna hos
Al-modellen for allmdnna dndamal och att fullgora sina skyldigheter enligt denna férordning, och

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

¢) infora en policy for att folja unionsratten om upphovsritt och nirstdende rittigheter, och i synnerhet for att identifiera
och efterleva, inbegripet med hjilp av den senaste tekniken, ett forbehall for rattigheter som uttryckts enligt artikel 4.3
i direktiv (EU) 2019/790,

d) utarbeta och gora en tillrackligt detaljerad sammanfattning av det innehdll som anvints for traning av Al-modellen for
allmidnna dndamdl allmint tillganglig, i enlighet med en mall som tillhandahalls av Al-byran.
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2. De skyldigheter som anges i punkt 1 a och b ar inte tillimpliga pa leverantorer av Al-modeller som slidpps ut med en
kostnadsfri licens med 6ppen killkod som mojliggor dtkomst, anvandning, dndring och distribution av modellen, och vars
parametrar, inbegripet vikter, information om modellarkitekturen och information om modellanvindning, gors allmant
tillgdngliga. Detta undantag dr inte tillimpligt pA Al-modeller for allminna dndamél med systemrisker.

3. Leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamal ska vid behov samarbeta med kommissionen och de nationella
behériga myndigheterna vid utévandet av sin behorighet och sina befogenheter enligt denna forordning.

4. Leverantorer av Al-modeller fo6r allmidnna dndamal fir forlita sig pa forfarandekoder i den mening som avses
i artikel 56 for att visa att de fullgjort de skyldigheter som anges i punkt 1 i den hir artikeln, till dess att en harmoniserad
standard har offentliggjorts. Efterlevnad av europeiska harmoniserade standarder ger leverantorer presumtion om
overensstimmelse i den utstrickning som de standarderna omfattar dessa skyldigheter. Leverantorer av Al-modeller for
allminna 4ndamdl som inte foljer en godkind forfarandekod eller en europeisk harmoniserad standard ska uppvisa
alternativa lampliga sitt att uppfylla skyldigheterna, vilka ska bedomas av kommissionen.

5. Isyfte att underlitta efterlevnaden av bilaga XI, sarskilt punkt 2 d och e i den bilagan, ges kommissionen befogenhet
att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att nirmare specificera mét- och berikningsmetoder i syfte att
mojliggora jamforbar och verifierbar dokumentation.

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

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

Artikel 54

Ombud for leverantorer av Al-modeller fér allminna dindamal

1. Innan leverantorer som dr etablerade i tredjelinder slipper ut en Al-modell for allminna dndamadl pé
unionsmarknaden ska de genom skriftlig fullmakt utse ett ombud som dr etablerat i unionen.

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

3. Ombudet ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran leverantdren. Ombudet ska pé begiran limna en kopia
av fullmakten till Al-byrdn pé ett av unionsinstitutionernas officiella sprék. Vid tillimpningen av denna forordning ska
fullmakten ge ombudet befogenhet att utfora foljande uppgifter:

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

b) Kunna uppvisa en kopia av den tekniska dokumentation som anges i bilaga XI for Al-byrdn och de nationella behoriga
myndigheterna under en period pd 10 &r efter det att Al-modellen for allminna dndamal har slippts ut pd marknaden,
och kontaktuppgifter for den leverantor som utsett ombudet.

¢) Pd motiverad begidran forse Al-byrdn med all information och dokumentation, inbegripet den som avses i led b, som
kravs for att visa att den fullgér skyldigheterna i detta kapitel.

d) Samarbeta med Al-byrdn och behoriga myndigheter, pd motiverad begdran, nir det giller alla dtgdrder som de vidtar
med avseende pd Al-modellen f6r allmdnna dndamal, inbegripet nir modellen dr integrerad i Al-system som sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk i unionen.

4. Fullmakten ska ge ombudet befogenhet att utover eller i stillet for leverantoren std till forfogande infor Al-byrdn eller
de behoriga myndigheterna, i alla frigor som ror efterlevnaden av denna forordning.
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5. Ombudet ska siga upp fullmakten om denne anser eller har skil att tro att leverantoren agerar i strid med sina
skyldigheter enligt denna forordning. I sddana fall ska det ocksd omedelbart informera Al-byrdn om uppsigningen av
fullmakten och skalen till detta.

6.  Den skyldighet som anges i denna artikel 4r inte tillimpligt pa leverantérer av Al-modeller for allminna dndamdl som
slipps ut med en kostnadsfri licens med 6ppen killkod som mojliggér dtkomst, anvandning, dndring och distribution av
modellen, och vars parametrar, inbegripet vikter, information om modellarkitekturen och information om modellanvind-
ning, gors allmant tillgdngliga, sdvida inte Al-modellen for allmdnna dndamél medfor systemrisker.

AVSNIIT 3

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

Artikel 55

Skyldigheter for leverantorer av Al-modeller f6r allminna indamél med systemrisk

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

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

b) bedoma och minska eventuella systemrisker pd unionsnivd, inbegripet killorna till dem, som kan hérrora frin
utveckling, utslippande pa marknaden eller anvindning av Al-modeller for allmdnna dndamal med systemrisk,

¢) bevaka, dokumentera och utan oskaligt dr6jsmél rapportera till Al-byrdn och, i forekommande fall, till nationella
behoriga myndigheter, relevant information om allvarliga incidenter och méjliga korrigerande dtgérder for att hantera
dem,

d) sikerstilla en lamplig niva av cybersikerhetsskydd for Al-modellen for allmédnna dandamél med systemrisk och modellens
fysiska infrastruktur.

2. Leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamdl med systemrisk far forlita sig pa forfarandekoder i den mening
som avses i artikel 56 for att visa att de fullgjort de skyldigheter som anges i punkt 1 i den hir artikeln, till dess att en
harmoniserad standard har offentliggjorts. Efterlevnad av europeiska harmoniserade standarder ger leverantorer presumtion
om overensstimmelse i den utstrackning som de standarderna omfattar dessa skyldigheter. Leverantorer av Al-modeller for
allmidnna dndamdl med systemrisker som inte foljer en godkind forfarandekod eller en europeisk harmoniserad standard
ska uppvisa alternativa limpliga sitt att uppfylla skyldigheterna, vilka ska bedémas av kommissionen.

3. All information eller dokumentation som har erhéllits enligt denna artikel, inbegripet foretagshemligheter, ska

behandlas i enlighet med de konfidentialitetskrav som anges i artikel 78.

AVSNITT 4
Forfarandekoder

Artikel 56

Forfarandekoder

1. Al-byrdn ska uppmuntra och underlitta utarbetandet av forfarandekoder pd unionsniva for att bidra till en korrekt
tillimpning av denna forordning, med beaktande av internationella strategier.

2. Al-byran och styrelsen ska striva efter att sikerstilla att forfarandekoderna dtminstone omfattar de skyldigheter som
faststalls i artiklarna 53 och 55, inbegripet foljande aspekter:
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a) Metoder for att sdkerstilla att den information som avses i artikel 53.1 a och b halls uppdaterad mot bakgrund av
marknadsutveckling och tekniska utveckling.

b) Lamplig detaljniva for sammanfattningen av det innehall som anvints for traning.

¢) Identifiering av systemriskernas typ och art pd unionsniva, inbegripet kallorna till dem, ndr sd ar lampligt.

d) Atgirderna, forfarandena och formerna for bedomning och hantering av systemriskerna pi unionsnivd, inbegripet
dokumentationen av dessa, som ska st i proportion till riskerna samt ta hinsyn till deras allvar och sannolikhet och till
de sdrskilda utmaningarna med att hantera dessa risker mot bakgrund av de mojliga satt pa vilka sddana risker kan
uppstd och bli verklighet lings Al-virdekedjan.

3. Al-byrdn fir uppmana alla leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamal, samt relevanta nationella behériga
myndigheter, att delta i utarbetandet av forfarandekoder. Det civila samhallets organisationer, industrin, den akademiska
virlden och andra berorda parter, sisom leverantorer i efterféljande led och oberoende experter, fir stodja processen.

4. Al-byrdn och styrelsen ska striva efter att sakerstilla att forfarandekoderna innehaller tydligt angivna specifika mal
samt dtaganden eller tgirder, inbegripet centrala resultatindikatorer ndr sd dr lampligt, for att sikerstilla att dessa maél
uppnds, och att de tar vederborlig hinsyn till alla intressenters, inbegripet berdrda personers, behov och intressen pa
unionsniva.

5. Al-byrdn ska striva efter att sikerstilla att deltagarna i forfarandekoderna regelbundet rapporterar till Al-byrdn om
genomforandet av dtagandena samt de dtgirder som vidtagits och deras resultat, dven i forhdllande till de centrala
resultatindikatorerna nir sd ar lampligt. Centrala resultatindikatorer och rapporteringsdtaganden ska dterspegla skillnader
i storlek och kapacitet mellan olika deltagare.

6.  Al-byrdn och styrelsen ska regelbundet Gvervaka och utvirdera hur deltagarna uppnér forfarandekodernas mél och
hur de bidrar till en korrekt tillimpning av denna forordning. Al-byrdn och styrelsen ska bedéma huruvida
forfarandekoderna omfattar de skyldigheter som faststills i artiklarna 53 och 55, och ska regelbundet 6vervaka och
utvirdera om madlen i dem uppnds. De ska offentliggora sin bedomning av forfarandekodernas limplighet.

Kommissionen fir genom en genomforandeakt godkinna en forfarandekod och ge den allmin giltighet inom unionen.
Genomforandeakten ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 98.2.

7. Albyrdn fir uppmana alla leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamal att f6lja forfarandekoderna. For
leverantérer av Al-modeller for allmdnna dndamal som inte medfor systemrisker far denna efterlevnad begrinsas till de
skyldigheter som foreskrivs i artikel 53, savida de inte uttryckligen forklarar att de vill ansluta sig till den fullstindiga koden.

8. Al-byran ska, nir s dr lampligt, ocksd uppmuntra och underldtta 6versynen och anpassningen av forfarandekoderna,
sdrskilt mot bakgrund av nya standarder. Al-byran ska bistd vid bedémningen av tillgdngliga standarder.

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

Om en forfarandekod inte kan fardigstallas senast den 2 augusti 2025, eller om Al-byrdn efter sin bedémning enligt punkt 6
i denna artikel anser att den inte dr limplig, fir kommissionen genom genomforandeakter faststilla gemensamma regler for
genomforandet av de skyldigheter som foreskrivs i artiklarna 53 och 55, inbegripet de aspekter som anges i punkt 2 i den
hir artikeln. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.
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KAPITEL VI
ATGARDER TILL STOD FOR INNOVATION

Artikel 57
Regulatoriska sandlddor for AI

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras behoriga myndigheter inrdttar minst en regulatorisk sandldda for Al pa
nationell niva, som ska vara i drift senast den 2 augusti 2026. Denna sandldda fir ocksd inrittas tillsammans med de
behoriga myndigheterna i andra medlemsstater. Kommissionen far tillhandahélla tekniskt stod, rddgivning och verktyg for
inrdttande och drift av regulatoriska sandlddor for AL

Skyldigheten enligt forsta stycket far ocksé fullgoras genom deltagande i en befintlig sandldda i den man deltagandet ger en
likvirdig niva av nationell tickning for de deltagande medlemsstaterna.

2. Ytterligare regulatoriska sandlador for Al fir ocksd inrittas pa regional eller lokal nivé eller tillsammans med andra
medlemsstaters behoriga myndigheter.

3. Europeiska datatillsynsmannen far ocksd inritta en regulatorisk sandlada for Al for unionens institutioner, organ och
byréder och fir utéva de nationella behoriga myndigheternas roller och uppgifter i enlighet med detta kapitel.

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de behoriga myndigheter som avses i punkterna 1 och 2 anslér tillrackliga resurser
for att uppfylla kraven i denna artikel, pa ett andamalsenligt satt och i god tid. Nar sd ar lampligt ska de nationella behoriga
myndigheterna samarbeta med andra relevanta myndigheter, och de far tillita deltagande av andra aktérer inom
Al-ekosystemet. Denna artikel paverkar inte andra regulatoriska sandlddor som inrittats enligt unionsritten eller nationell
ritt. Medlemsstaterna ska sdkerstilla lampligt samarbete mellan de myndigheter som utévar tillsyn over dessa andra
sandlador och de nationella behériga myndigheterna.

5. Regulatoriska sandlddor for Al som inrittats enligt punkt 1 ska tillhandahalla en kontrollerad milj6 som framjar
innovation och underlittar utveckling, traning, 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 sandlddeplan som leverantorerna eller de
potentiella leverantorerna och den behériga myndigheten kommer 6verens om. Sddana sandlador fir omfatta testning
under verkliga forhéllanden under tillsyn i sandlddorna.

6.  De behoriga myndigheterna ska, beroende pa vad som ar lampligt, tillhandahalla vigledning, tillsyn och stéd inom
den regulatoriska sandlddan for Al i syfte att identifiera risker, sdrskilt nir det giller grundlidggande rattigheter, hilsa och
sikerhet, testning, riskreducerande dtgirder och deras effektivitet i forhdllande till skyldigheterna och kraven i denna
forordning samt, i férekommande fall, annan unionsritt och nationell ritt som ar féremadl for tillsyn inom sandlddan.

7. De behoriga myndigheterna ska ge leverantorer och potentiella leverantorer som deltar i den regulatoriska sandlddan
for Al vigledning om rittsliga forvantningar och hur de krav och skyldigheter som faststills i denna forordning ska
uppfyllas.

Pé begiran av leverantoren eller den potentiella leverantoren av Al-systemet ska den behoriga myndigheten tillhandahélla
ett skriftligt bevis pd den verksamhet som framgangsrikt utforts i sandlddan. Den behoriga myndigheten ska ocksé
tillhandahélla en slutrapport med uppgifter om den verksamhet som bedrivs i sandlddan och tillhérande resultat och
lirdomar. Leverantorer fir anvinda sidan dokumentation for att visa att de uppfyller kraven i denna férordning genom
forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse eller relevant marknadskontroll. I detta avseende ska marknadskontrol-
Imyndigheter och anmilda organ beakta slutrapporterna och de skriftliga bevis som tillhandahélls av den nationella
behoriga myndigheten pé ett positivt sitt, i syfte att paskynda forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse i rimlig
utstrackning.

8. Om inte annat foljer av konfidentialitetsbestimmelserna i artikel 78 och med godkannande fran leverantoren eller den
potentiella leverantoren ska kommissionen och styrelsen ha ritt att 3 tillgdng till slutrapporterna och ska beakta dem, pa
lampligt sitt, ndr de utfor sina uppgifter enligt denna forordning. Om béde leverantoren eller den potentiella leverantoren
och den nationella behoriga myndigheten uttryckligen samtycker fir slutrapporten goras allmant tillgianglig via den enda
informationsplattform som avses i den har artikeln.

9.  Inrittandet av regulatoriska sandlddor for Al ska syfta till att bidra till foljande mal:

a) Forbittra rittssikerheten for att uppnd efterlevnad av denna forordning eller, i forekommande fall, annan tillimplig
unionsritt och nationell ratt.
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b) Stodja utbyte av basta praxis genom samarbete med de myndigheter som deltar i den regulatoriska sandladan for AL

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

d) Bidra till evidensbaserat regulatoriskt larande.

e) Underlitta och pdskynda tilltrddet till unionsmarknaden for Al-system, sirskilt nidr de tillhandahélls av smd och
medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag.

10. I den man de innovativa Al-systemen inbegriper behandling av personuppgifter eller pd annat sitt faller inom
tillsynsomréddet for andra nationella myndigheter eller behoriga myndigheter som tillhandahaller eller stoder dtkomst till
data ska de nationella behoriga myndigheterna sikerstilla att de nationella dataskyddsmyndigheterna och dessa andra
nationella eller behoriga myndigheter ar involverade i driften av den regulatoriska sandlddan for AI och i tillsynen over
dessa aspekter sd langt deras respektive uppgifter och befogenheter stracker sig.

11.  De regulatoriska sandlddorna for Al paverkar inte tillsynsbefogenheterna eller de korrigerande befogenheterna for de
behériga myndigheter som utdvar tillsyn 6ver sandlddorna, inbegripet pa regional eller lokal nivd. Alla betydande risker for
halsa och sikerhet och grundldggande rattigheter som uppticks under utvecklingen och testningen av sddana Al-system ska
leda till adekvata begransningsitgdrder. De nationella behoriga myndigheterna ska ha befogenhet att tillfalligt eller
permanent avbryta testprocessen eller deltagandet i sandlddan om inga verkningsfulla begrinsningsétgirder ar mojliga och
ska informera Al-byrdn om ett sidant beslut. De nationella behoriga myndigheterna ska ut6va sina tillsynsbefogenheter
inom ramen for relevant ritt, med anvindning av sitt utrymme for skonsmissig bedomning nir de genomfor rittsliga
bestimmelser for ett specifikt regulatoriskt sandladeprojekt for Al i syfte att stodja innovation inom Al i unionen.

12.  Leverantorer och potentiella leverantérer som deltar i den regulatoriska sandladan for Al ska forbli ansvariga, enligt
tillimplig unionsritt och nationell ritt om ansvar for skada som dsamkas tredje part till f6ljd av de experiment som &dger
rum i sandlddan. Under forutsittning att de potentiella leverantorerna foljer den sirskilda planen och villkoren for deras
deltagande samt i god tro foljer de riktlinjer som den nationella behériga myndigheten ger, ska myndigheterna dock inte
dldgga ndgra administrativa sanktionsavgifter for overtridelser av denna forordning. Om andra behériga myndigheter med
ansvar for annan unionsritt och nationell ritt aktivt deltog i tillsynen av Al-systemet i sandlddan och tillhandaholl
vigledning for efterlevnad ska inga administrativa sanktionsavgifter dldggas avseende den ritten.

13.  De regulatoriska sandladorna for Al ska utformas och genomforas pa ett sddant sitt att de i relevanta fall underlittar
gransoverskridande samarbete mellan de nationella behoriga myndigheterna.

14.  De nationella behoriga myndigheterna ska samordna sin verksamhet och samarbeta inom ramen for styrelsen.

15.  De nationella behoriga myndigheterna ska informera Al-byrédn och styrelsen om inrdttandet av en sandldda och fér
begira stod och vigledning av dem. Al-byrdn ska gora en forteckning over planerade och befintliga sandlddor allmint
tillgdnglig och hélla den uppdaterad for att uppmuntra till mer interaktion i regulatoriska sandlddor for AI och
gransoverskridande samarbete.

16.  De nationella behoriga myndigheterna ska lamna arliga rapporter till Al-byrdn och styrelsen, fran och med ett ar
efter att den regulatoriska sandlddan for Al har inrittats och didrefter varje dr fram till dess att den avslutas samt en
slutrapport. Dessa rapporter ska innehélla information om framstegen och resultaten av genomforandet av dessa sandlador,
inbegripet bésta praxis, incidenter, tillvaratagna erfarenheter och rekommendationer om deras etablering och, i relevanta
fall, om tillimpningen och en eventuell oversyn av denna férordning, inbegripet dess delegerade akter och
genomforandeakter, och om tillimpningen av annan unionsritt som stdr under tillsyn av de berérda myndigheterna
inom sandlddan. De nationella behoriga myndigheterna ska gora dessa drliga rapporter eller sammanfattningar av dessa
tillgdngliga for allminheten online. Kommissionen ska, nir sd ar lampligt, beakta drsrapporterna nir den utfor sina
uppgifter enligt denna forordning.

17.  Kommissionen ska utveckla ett gemensamt och sirskilt granssnitt som innehdller all relevant information om
regulatoriska sandlddor for Al for att gora det mojligt for berorda parter att interagera med regulatoriska sandlador for Al
och ta upp frigor med behoriga myndigheter samt soka icke-bindande vigledning om 6verensstimmelse for innovativa
produkter, tjanster och affirsmodeller med inbdddad Al-teknik, i enlighet med artikel 62.1 ¢. Kommissionen ska proaktivt
sikerstilla samordning med nationella behoriga myndigheter, dar sd ar relevant.
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Artikel 58

Nirmare arrangemang och funktionssitt for regulatoriska sandlidor for AI

1. For att undvika fragmentering i hela unionen ska kommissionen anta genomférandeakter som specificerar de narmare
arrangemangen for inrdttande, utveckling, genomférande, drift och tillsyn av regulatoriska sandlddor for AL Dessa
genomférandeakter ska innehdlla gemensamma principer i foljande fragor:

a) Behorighets- och urvalskriterier for deltagande i den regulatoriska sandlddan for AL

b) Forfarandet for tillimpning, deltagande, dvervakning, uttrade ur och avslutande av den regulatoriska sandladan for Al
inbegripet sandlddeplanen och slutrapporten.

¢) De villkor som giller for deltagarna.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.
2. De genomférandeakter som avses i punkt 1 ska sakerstilla att

a) regulatoriska sandlador for Al 4r 6ppna for alla ansokande leverantorer eller potentiella leverantorer av ett Al-system
som uppfyller behorighets- och urvalskriterier, som ska vara transparenta och rittvisa, och nationella behoriga
myndigheter ska informera sokande om sitt beslut inom tre manader efter ansokan,

b) regulatoriska sandlddor for Al mojliggor bred och likvardig tillgdng och héller jamna steg med efterfrdgan pa deltagande;
leverantérer och potentiella leverantorer far ocksa limna in ansokningar i partnerskap med tillhandahallare och andra
relevanta tredje parter,

¢) ndrmare arrangemang och villkor for regulatoriska sandlador for Al i mojligaste man stoder de nationella behoriga
myndigheternas flexibilitet att inrdtta och driva sina regulatoriska sandlddor for Al

d) tillgdngen till regulatoriska sandlddor for Al ar kostnadsfri for sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag,
utan att det paverkar exceptionella kostnader som nationella behoriga myndigheter far dterkrdva pa ett rittvist och
proportionellt sitt,

e) de, genom lirdomar fran de regulatoriska sandlddorna for Al gor det littare for leverantorer och potentiella leverantérer
att fullgora skyldigheterna avseende bedémning av Gverensstimmelse enligt denna férordning och den frivilliga
tillimpningen av de uppférandekoder som avses i artikel 95,

f) regulatoriska sandlddor for Al underlittar deltagandet av andra relevanta aktorer inom Al-ekosystemet, sdsom anmélda
organ och standardiseringsorganisationer, smé och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag och andra foretag,
innovatorer, test- och experimentfaciliteter, forsknings- och experimentlaboratorier och europeiska digitala innova-
tionsknutpunkter, kompetenscentrum samt enskilda forskare, for att mojliggéra och underlitta samarbete med den
offentliga och privata sektorn,

forfaranden, processer och administrativa krav for ansokan och urval till, deltagande i och uttrdde ur den regulatoriska
sandladan for Al ska vara enkla, lattbegripliga och tydligt kommunicerade for att underldtta deltagandet av sma och
medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, med begransad rittslig och administrativ kapacitet och stromlinjeformas
i hela unionen i syfte att undvika fragmentering, och att deltagande i en regulatorisk sandlada for Al som inrittats av en
medlemsstat eller av Europeiska datatillsynsmannen erkidnns 6msesidigt och enhetligt och har samma rittsliga verkan
i hela unionen,

©

h) deltagandet i den regulatoriska sandlddan for Al dr begrinsat till en period som ar limplig med tanke pd projektets
komplexitet och omfattning, vilken far forlingas av den nationella behoriga myndigheten,

i) de regulatoriska sandladorna for AI underldttar utvecklingen av verktyg och infrastruktur for testning, riktmarkning,
bedomning och forklaring av de aspekter av Al-systemen som ar relevanta for regulatoriskt larande, sisom riktighet,
robusthet och cybersikerhet samt minimering av riskerna for grundliggande rittigheter och samhallet i stort.

3. Potentiella leverantorer i regulatoriska sandlador for Al, sdrskilt sma och medelstora foretag och uppstartsforetag, ska,
nir sd dr relevant, hanvisas till tjdnster fore inforandet, sdsom vigledning om genomforandet av denna férordning, andra
mervirdestjanster sdsom hjilp med standardiseringsdokument och certifiering, test- och experimentfaciliteter, europeiska
digitala innovationsknutpunkter och kompetenscentrum.
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4. Nir nationella behoriga myndigheter Gverviger att godkdnna testning under verkliga forhdllanden som star under
tillsyn inom ramen for en regulatorisk sandlada for Al som ska inrittas enligt denna artikel, ska de sirskilt komma overens
med deltagarna om villkoren for sddan testning och i synnerhet om limpliga garantier, i syfte att skydda grundliggande
rittigheter, hilsa och sikerhet. Nar s dr limpligt ska de samarbeta med andra nationella behériga myndigheter i syfte att
sakerstilla enhetlig praxis i hela unionen.

Artikel 59

Ytterligare behandling av personuppgifter for utveckling av vissa Al-system i allminhetens intresse i den
regulatoriska sandlddan for Al

1. Personuppgifter som lagligen samlats in f6r andra dandamaél fir behandlas i den regulatoriska sandladan for Al enbart
i syfte att utveckla, trana och testa vissa Al-system i sandlddan om samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

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

i) Allmédn sakerhet och folkhilsa, inbegripet upptickt, diagnostisering, forebyggande, bekdmpning och behandling av
sjukdomar och forbittring av hilso- och sjukvérdssystemen.

ii) En hog nivd av skydd och forbittring av miljons kvalitet, skydd av den biologiska mangfalden, skydd mot
fororeningar, dtgarder for gron omstillning samt begransning av och anpassning till klimatforandringar.

iii) Energihallbarhet.
iv) Sakerhet och resiliens nir det giller transportsystem och mobilitet, kritisk infrastruktur och nitverk.
v) Den offentliga forvaltningens och de offentliga tjansternas effektivitet och kvalitet.

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

¢) Det finns effektiva 6vervakningsmekanismer for att faststilla om experimenten i sandlddan kan medféra hoga risker for
de registrerades rittigheter och friheter, enligt artikel 35 i forordning (EU) 2016/679 och artikel 39 i forordning
(EU) 20181725, samt en svarsmekanism for att snabbt begrinsa dessa risker och, vid behov, stoppa behandlingen.

d) Alla personuppgifter som ska behandlas inom ramen for sandlddan befinner sig i en funktionellt separat, isolerad och
skyddad databehandlingsmiljo under den potentiella leverantorens kontroll, och endast behoriga personer har tillgng
till dessa uppgifter.

e) Leverantorer kan endast dela vidare de ursprungligen insamlade uppgifterna i enlighet med unionens dataskyddslag-
stiftning. Personuppgifter som skapats i sandlddan far inte delas utanf6r sandlddan.

f) Behandling av personuppgifter i samband med sandlddan ska varken leda till dtgdrder eller beslut som péaverkar de
registrerade eller paverka tillimpningen av deras rittigheter enligt unionsritten om skydd av personuppgifter.

g) Alla personuppgifter som behandlas inom ramen for sandlddan ska skyddas genom limpliga tekniska och
organisatoriska dtgarder och raderas nir deltagandet i sandlddan har avslutats eller personuppgifternas lagringstid har
l6pt ut.

h) Loggarna 6ver behandlingen av personuppgifter inom ramen for sandladan ska bevaras under den tid som deltagandet
i sandlddan varar, om inte annat foreskrivs i unionsritten eller nationell ritt,

i) En fullstindig och detaljerad beskrivning av processen och motiveringen for trining, testning och validering av
Al-systemet bevaras tillsammans med testresultaten som en del av den tekniska dokumentation som avses i bilaga IV.
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j) En kort sammanfattning av Al-projektet som utvecklats i sandlddan, dess mal och forvintade resultat offentliggors pa
den behoriga myndighetens webbplats. Denna skyldighet omfattar inte kinsliga operativa uppgifter som ror
brottsbekimpande myndigheters, grinskontrollmyndigheters, migrationsmyndigheters eller asylmyndigheters verksam-
het.

2. Isyfte att forebygga, forhindra, utreda, uppticka eller lagfora brott eller verkstalla straffrittsliga pafoljder, inbegripet
att skydda mot samt forebygga och forhindra hot mot den allminna sikerheten, under brottsbekimpande myndigheters
overinseende och ansvar, ska behandlingen av personuppgifter i regulatoriska sandlddor for Al baseras pd specifik
unionsritt eller nationell rdtt och omfattas av samma kumulativa villkor som dem som avses i punkt 1.

3. Punkt 1 paverkar inte tillimpningen av unionsritt eller nationell ratt som utesluter behandling av personuppgifter for
andra dndamaél 4n dem som uttryckligen anges i den rétten eller av unionsritt eller nationell rétt som faststiller grunden for
behandling av personuppgifter som 4r nodvindig for att utveckla, testa eller trina innovativa Al-system, eller av ndgon
annan rittslig grund, i verensstimmelse med unionsritten om skydd av personuppgifter.

Artikel 60

Testning av Al-system med hog risk under verkliga férhillanden utanfér regulatoriska sandlddor for Al

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

Kommissionen ska genom genomforandeakter specificera de nirmare inslagen i planen for testning under verkliga
forhéllanden. Dessa genomf6randeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Denna punkt paverkar inte tillimpningen av unionsritten eller nationell ritt om testning under verkliga forhdllanden av
Al-system med hog risk som &r relaterade till produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga 1.

2. Leverantorer eller potentiella leverantorer far pd egen hand eller i partnerskap med en eller flera tillhandahallare eller
potentiella tillhandahéllare utfora testning under verkliga férhéllanden av Al-system med hog risk som avses i bilaga III nar
som helst innan Al-systemet sldpps ut pad marknaden eller tas i bruk.

3. Testning av Al-system med hog risk under verkliga forhéllanden enligt denna artikel paverkar inte etisk granskning
som kravs enligt nationell ratt eller unionsratten.

4. Leverantorer eller potentiella leverantorer fir utfora testningen under verkliga forhallanden endast om samtliga
foljande villkor ar uppfyllda:

a) Leverantoren eller den potentiella leverantoren har utarbetat en plan for testning under verkliga férhéllanden och limnat
in den till marknadskontrollmyndigheten i den medlemsstat dir testningen under verkliga forhdllanden ska utforas.

b) Marknadskontrollmyndigheten i den medlemsstat dir testningen under verkliga forhdllanden ska utforas har godkant
testningen under verkliga forhéllanden och planen for testning under verkliga forhdllanden. Om marknadskontrol-
Imyndigheten inte har limnat ndgot svar inom 30 dagar ska testningen under verkliga férhéllanden och planen for
testning under verkliga forhdllanden betraktas som godkind. Om det i nationell ritt inte foreskrivs ndgot tyst
godkinnande, ska testningen under verkliga férhéllanden fortfarande forutsitta ett tillstind.

¢) Leverantoren eller den potentiella leverantoren, med undantag for leverantorer eller potentiella leverantorer av Al-system
med hog risk som avses i punkterna 1, 6 och 7 i bilaga III pd omrddena brottsbekimpning, migration, asyl och
grianskontrollforvaltning samt Al-system med hog risk som avses i punkt 2 i bilaga III, har registrerat testning under
verkliga forhallanden i enlighet med artikel 71.4 med ett unikt unionsomfattande identifieringsnummer och med den
information som anges i bilaga IX. Leverantoren eller den potentiella leverantoren av Al-system med hog risk som avses
i punkterna 1, 6 och 7 i bilaga IIl pd omradena brottsbekimpning, migration, asyl och granskontrollférvaltning, har
registrerat testning under verkliga forhallanden i den sikra icke-offentliga delen av EU-databasen enligt artikel 49.4 d
med ett unikt unionsomfattande identifieringsnummer och med den information som anges déri. Leverantoren eller den
potentiella leverantoren av Al-system med hog risk som avses i punkt 2 i bilaga IIl har registrerat testning under verkliga
forhdllanden i enlighet med artikel 49.5.
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d) Den leverantor eller potentiella leverantor som utfor testningen under verkliga forhéllanden ar etablerad i unionen eller
har utsett ett juridiskt ombud som ar etablerat i unionen.

) Uppgifter som samlats in och behandlats for testning under verkliga forhéllanden ska 6verforas till tredjelinder endast
om lampliga och tillimpliga skyddsatgdrder enligt unionsratten vidtas.

f) Testningen under verkliga férhéllanden varar inte lingre dn vad som ar nodvandigt for att uppné dess mal och under
inga omstdndigheter lingre 4n sex manader, med mojlighet till forlingning med ytterligare sex ménader om leverantoren
eller den potentiella leverantdren gor en forhandsanmilan till marknadskontrollmyndigheten, som ska atfoljas av en
forklaring av behovet av en sidan forlingning.

@) Forsokspersoner i testningen under verkliga forhallanden som tillhor sdrbara grupper pd grund av élder eller
funktionsnedsittning skyddas péd lampligt sitt.

h) Om en leverantor eller potentiell leverantor organiserar testningen under verkliga forhallanden i samarbete med en eller
flera tillhandahallare eller potentiella tillhandahillare, har dessa informerats om alla aspekter av testningen som ar
relevanta for deras beslut att delta och fétt den relevanta bruksanvisningen for det Al-system som avses i artikel 13.
Leverantoren eller den potentiella leverantoren och tillhandahéllaren eller den potentiella tillhandahéllaren ska inga ett
avtal som anger deras roller och ansvar i syfte att sdkerstilla 6verensstimmelse med bestimmelserna om testning under
verkliga forhallanden enligt denna férordning och enligt annan tillimplig unionsritt och nationell ritt.

i) Forsokspersonerna i testningen under verkliga forhdllanden har gett sitt informerade samtycke i enlighet med artikel 61,
eller, nar det galler brottsbekdmpning, om en begdran om informerat samtycke skulle hindra Al-systemet att testas, far
sjilva testningen och resultatet av testningen under verkliga forhdllanden inte ha ndgon negativ inverkan pa
forsokspersonerna, och deras personuppgifter ska raderas nar testningen har utforts.

j) Testningen under verkliga forhdllanden Gvervakas effektivt av leverantéren eller den potentiella leverantéren och av
tillhandahallare eller potentiella tillhandahéllare genom personer som har limpliga kvalifikationer inom det berérda
omradet och som har nédviandig kapacitet, utbildning och auktoritet for att utfora sina uppgifter.

k) Al-systemets forutsigelser, rekommendationer eller beslut kan effektivt upphavas eller ignoreras.

5. Forsokspersoner inom testningen under verkliga forhdllanden, eller deras lagligen utsedda foretridare, beroende péa
vad som dr lampligt, far, utan att detta medfor nackdelar och utan att behdva ldmna ndgon motivering, niar som helst
avsluta sitt deltagande i testningen genom att dra tillbaka sitt informerade samtycke och fir begira omedelbar och
permanent radering av sina personuppgifter. Tillbakadragandet av det informerade samtycket paverkar inte den verksamhet
som redan utforts.

6. I enlighet med artikel 75 ska medlemsstaterna ge sina marknadskontrollmyndigheter befogenhet att kriva att
leverantorer och potentiella leverantorer tillhandahéller information, att utféra oanmalda inspektioner pa distans eller pa
plats och att utféra kontroller av utférandet av testningen under verkliga férhéllanden och tillhérande Al-system med hog
risk. Marknadskontrollmyndigheterna ska anvinda dessa befogenheter for att sikerstilla en saker utveckling av testning
under verkliga forhéllanden.

7. Alla allvarliga incidenter som identifieras under testningen under verkliga forhallanden ska rapporteras till den
nationella marknadskontrollmyndigheten i enlighet med artikel 73. Leverantéren eller den potentiella leverantdren ska vidta
omedelbara riskbegransningsatgarder eller, om sa inte sker, tillfdlligt avbryta testningen under verkliga forhallanden tills
sadan riskreducering dger rum eller i annat fall avsluta den. Leverantoren eller den potentiella leverantoren ska faststilla ett
forfarande for snabb aterkallelse av Al-systemet nir testningen under verkliga forhéllanden avslutas pé detta sitt.

8. Leverantorer eller potentiella leverantorer ska underritta den nationella marknadskontrollmyndigheten i den
medlemsstat ddr testningen under verkliga forhdllanden ska utféras om det tillfilliga avbrottet i eller avslutandet av
testningen under verkliga forhdllanden och om de slutliga resultaten.

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

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj 93/144



SV EUT L, 12.7.2024

Artikel 61

Informerat samtycke till deltagande i testning under verkliga forhdllanden utanf6r regulatoriska sandlddor for Al

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

a) vilken karaktdr och vilka mél som testningen under verkliga férhéllanden har och de eventuella oldgenheter som kan
vara forknippade med att delta,

b) de forhéllanden under vilka testningen under verkliga forhéllanden ska utforas, inbegripet den forvintade varaktigheten
for forsokspersonens eller forsokspersonernas deltagande,

¢) sina rattigheter och garantierna avseende sitt deltagande, sarskilt sin rdtt att vagra att delta och att niar som helst avsluta
sitt deltagande i testningen under verkliga forhéllanden utan negativa foljder och utan att behdva motivera sitt beslut,

d) formerna for begdran om upphdvande eller ignorerande av Al-systemets forutsagelser, rekommendationer eller beslut,

e) det unika unionsomfattande identifieringsnumret for testningen under verkliga forhallanden i enlighet med artikel 60.4
¢ och kontaktuppgifter for leverantoren eller dennes juridiska ombud fran vilka ytterligare information kan erhallas.

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

Artikel 62

Atgiirder for leverantorer och tillhandahillare, sirskilt smi och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag
1. Medlemsstaterna ska vidta foljande atgédrder:

a) Ge smd och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, som har ett site eller en filial i unionen prioriterad tillgdng
till de regulatoriska sandlddorna for Al i den man de uppfyller behorighetskraven och urvalskriterierna. Den
prioriterade tillgdngen hindrar inte andra sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, an dem som avses
i denna punkt, att ha tillgdng till den regulatoriska sandlddan for Al forutsatt att de ocksa uppfyller behorighetskraven
och urvalskriterierna.

b) Anordna sirskilda medvetandehéjande atgirder och utbildning om tillimpningen av denna forordning anpassat till
behoven hos sméd och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, tillhandahallare och, nir sd ar limpligt, lokala
offentliga myndigheter.

¢) Anvinda befintliga sirskilda kanaler och, nir sd ar lampligt, uppritta nya sddana for kommunikation med sméd och
medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, tillhandahéllare, andra innovatérer och, om limpligt, lokala offentliga
myndigheter, for att ge rdd och svara pd fragor om genomférandet av denna forordning, inbegripet nir det galler
deltagande i regulatoriska sandlddor for Al

d) Underlitta smd och medelstora foretags och andra berorda parters deltagande i processen for standardiseringsutveckling.

2. De sirskilda intressen och behov som smé och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, har som leverantorer
ska beaktas nir avgifterna for bedomning av overensstimmelse enligt artikel 43 faststills, och avgifterna ska minskas
i proportion till deras storlek, marknadsstorlek och andra relevanta indikatorer.

3. Al-byrdn ska vidta foljande atgdrder:

a) Tillhandahdlla standardiserade mallar for omrdden som omfattas av denna forordning, i enlighet med styrelsens
anvisningar i dess begdran.

b) Utveckla och uppritthélla en enda informationsplattform som ger information som dr litt att anvinda om denna
forordning till alla operatorer i hela unionen.
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¢) Anordna limpliga kommunikationskampanjer for att 6ka medvetenheten om de skyldigheter som féljer av denna
forordning,

d) Utvardera och frimja konvergens av basta praxis i forfaranden for offentlig upphandling nir det giller Al-system.

Artikel 63
Undantag fér sirskilda operatorer
1. Mikroforetag i den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG far pd ett forenklat sitt efterleva vissa delar av
det kvalitetsstyrningssystem som krivs enligt artikel 17 i denna forordning, forutsatt att de inte har partnerforetag eller
anknutna foretag i den mening som avses i den rekommendationen. For detta andamal ska kommissionen utarbeta riktlinjer

for de delar av kvalitetsstyrningssystemet som far efterlevas pé ett forenklat sitt med beaktande av mikroforetags behov,
utan att det paverkar skyddsnivan eller behovet av efterlevnad av kraven med avseende pd Al-system med hog risk.

2. Punkt 1 i denna artikel ska inte tolkas som att dessa operatorer undantas frdn att uppfylla andra krav eller fullgora
andra skyldigheter som faststélls i denna forordning, inbegripet dem som faststills i artiklarna 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 72
och 73.

KAPITEL VII
STYRNING

AVSNITT 1

Styrning pd unionsnivd

Artikel 64
Al-byran

1. Kommissionen ska utveckla unionens sakkunskap och kapacitet pd Al-omradet genom Al-byrédn.
2. Medlemsstaterna ska underlitta de uppgifter som anfortros Al-byrén, i enlighet med vad som aterspeglas i denna

forordning.

Artikel 65

Inrittande av och strukturen for den europeiska styrelsen for artificiell intelligens
1. En europeisk styrelse for artificiell intelligens (styrelsen) inréttas harmed.

2. Styrelsen ska bestd av en foretridare per medlemsstat. Europeiska datatillsynsmannen ska delta som observator. Aven
Al-byrdn ska nirvara vid styrelsens méten, utan att delta i omrostningarna. Andra myndigheter, organ eller experter pa
nationell nivd och unionsnivé far bjudas in till motena av styrelsen fran fall till fall, om de frdgor som diskuteras ar relevanta
for dem.

3. Varje foretradare ska utses av sin medlemsstat for en period pa tre ar som far fornyas en gang.
4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras foretradare i styrelsen

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

b) utses till gemensam kontaktpunkt gentemot styrelsen och nir sd dr lampligt, med beaktande av medlemsstaternas behov,
till gemensam kontaktpunkt for de berérda parterna,
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¢) har befogenhet att underlitta enhetlighet och samordning mellan nationella behoriga myndigheter i sina medlemsstater
ndr det giller genomforandet av denna forordning, bland annat genom insamling av relevanta uppgifter och relevant
information for att de ska kunna fullgora sina uppgifter i styrelsen.

5. Medlemsstaternas utsedda foretrddare ska anta styrelsens arbetsordning med tva tredjedels majoritet. Arbetsordningen
ska sdrskilt foreskriva forfaranden for urvalsprocessen, mandatets varaktighet och specifikationer for ordférandens
uppgifter, nirmare omrostningsregler och organisationen av styrelsens och dess undergruppers verksamhet.

6.  Styrelsen ska inritta tva stindiga undergrupper som ska tillhandahélla en plattform for samarbete och utbyte mellan
marknadskontrollmyndigheter och anmalande myndigheter i frigor som r6r marknadskontroll respektive anmalda organ.

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

Styrelsen far inrdtta andra stindiga eller tillfilliga undergrupper nér s dr lampligt i syfte att granska specifika fragor. Nir s&
dr lampligt far foretradare for det rddgivande forum som avses i artikel 67 bjudas in till sddana undergrupper eller till
sdrskilda moten i dessa arbetsgrupper som observatorer.

7. Styrelsen ska vara organiserad och fungera pd ett sddant sitt att objektiviteten och opartiskheten i dess verksamhet
skyddas.

8. En av foretrddarna for medlemsstaterna ska vara ordférande i styrelsen. Al-byrdn ska bistd styrelsen med ett
sekretariat, sammankalla till moten pd begdran av ordféranden och forbereda dagordningen i enlighet med styrelsens
uppdrag enligt denna forordning och dess arbetsordning.

Artikel 66
Styrelsens uppgifter

Styrelsen ska ge rdd till och bistd kommissionen och medlemsstaterna for att underldtta en konsekvent och effektiv
tillimpning av denna férordning. For detta dndamél far styrelsen sirskilt

a) bidra till samordningen mellan de nationella behériga myndigheter som ansvarar for tillimpningen av denna
forordning och, i samarbete med de berérda marknadskontrollmyndigheterna och med dessas samtycke, stodja
marknadskontrollmyndigheternas gemensamma aktiviteter, som avses i artikel 74.11,

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

¢) ge rdd om genomforandet av denna forordning, sdrskilt nir det giller kontroll av efterlevnaden av reglerna om
Al-modeller for allmidnna dndamal,

d) bidra till harmoniseringen av administrativ praxis i medlemsstaterna, inbegripet nir det giller det undantag fran de
forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse som avses i artikel 46, funktionen hos de regulatoriska sandladorna
for AT och testning under verkliga forhdllanden som avses i artiklarna 57, 59 och 60,

e) pabegiran av kommissionen eller pé eget initiativ utfirda rekommendationer och skriftliga yttranden om alla relevanta
fragor som ror genomforandet av denna forordning och dess konsekventa och effektiva tillimpning, inbegripet

i) om utarbetande och tillimpning av uppforandekoder och forfarandekoder enligt denna forordning samt av
kommissionens riktlinjer,

ii) utvdrderingen och Gversynen av denna forordning enligt artikel 112, inbegripet nir det giller de rapporter om
allvarliga incidenter som avses i artikel 73, och funktionen for den EU-databas som avses i artikel 71, utarbetandet
av delegerade akter eller genomforandeakter, och vad giller eventuella anpassningar av denna forordning till
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I,

i) om tekniska specifikationer eller befintliga standarder avseende de krav som anges i kapitel IIl avsnitt 2,
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iv) om anvdndning av harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som avses i artiklarna 40 och 41,

v) trender, sdsom europeisk global konkurrenskraft inom Al, anvindningen av Al i unionen och utvecklingen av
digitala fardigheter,

vi) trender for Al-virdekedjors foranderliga typologi, sirskilt nir det giller de ddrav foljande konsekvenserna vad giller
ansvarsskyldighet,

vii) om det potentiella behovet av att dndra bilaga III i enlighet med artikel 7 och om det potentiella behovet av en
eventuell 6versyn av artikel 5 enligt artikel 112, med beaktande av relevanta tillgdngliga evidens och den senaste
teknikutvecklingen,

f) stodja kommissionen med att fraimja Al-kunnighet, allminhetens medvetenhet om och forstielsen av fordelar, risker,
skyddsatgarder och rattigheter och skyldigheter i samband med anvidndningen av Al-system,

g) underlitta utvecklingen av gemensamma kriterier och en gemensam forstdelse bland marknadsaktorer och behoriga
myndigheter om de relevanta begrepp som anges i denna férordning, inbegripet genom att bidra till utvecklingen av
riktmarken,

h) vid behov samarbeta med andra av unionens institutioner, organ, och byrder och med unionens relevanta expertgrupper
och nitverk, sirskilt pd omradena produktsikerhet, cybersikerhet, konkurrenskraft, digitala tjdnster och medietjanster,
finansiella tjanster, konsumentskydd, dataskydd och skydd av grundliggande rittigheter,

i) bidra till ett effektivt samarbete med behoriga myndigheter i tredjelinder och med internationella organisationer,

j) bistd nationella behoriga myndigheter och kommissionen i utvecklingen av den organisatoriska och tekniska expertis
som krdvs for genomférandet av denna forordning, bland annat genom att bidra till bedomningen av utbildnings-
behoven for den personal frin medlemsstater som deltar i genomforandet av denna forordning.

k) bistd Al-byrédn i stodet till nationella behoriga myndigheter vid inrdttandet och utvecklingen av regulatoriska sandlador
for Al och underlitta samarbete och informationsutbyte mellan regulatoriska sandlddor for Al,

]) bidra till och ge relevanta rdd om utarbetandet av vigledande dokument,
m) ge kommissionen rdd i internationella Al-fragor,
n) avge yttranden till kommissionen om kvalificerade varningar avseende Al-modeller f6r allmidnna dndamal,

o) ta emot yttranden frin medlemsstaterna om kvalificerade varningar om Al-modeller for allmidnna dndamal och om
nationella erfarenheter och nationell praxis nir det giller 6vervakning och kontroll av efterlevnad avseende Al-system,
sdrskilt system som integrerar Al-modellerna for allminna dndamal.

Artikel 67

Rdidgivande forum

1. Ettrddgivande forum ska inrattas for att tillhandahélla teknisk expertis och ge rdd till styrelsen och kommissionen och
bidra till deras uppgifter enligt denna férordning.

2. Medlemmarna i det rddgivande forumet ska representera ett balanserat urval av berorda parter, déribland branschen,
uppstartsforetag, smd och medelstora foretag, det civila samhallet, och den akademiska virlden. Sammansittningen av det
radgivande forumet ska vara balanserad med avseende pd kommersiella och icke-kommersiella intressen samt, inom
kategorin kommersiella intressen, med avseende pd sma och medelstora foretag och andra foretag.

3. Kommissionen ska utse medlemmarna i det rddgivande forumet i enlighet med kriterierna i punkt 2 bland berorda
parter med erkdnd sakkunskap pd Al-omradet.
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4. Mandatperioden for medlemmarna i det radgivande forumet ska vara tvd ar, som far forlingas med hogst fyra ar.

5. Europeiska unionens byra for grundliggande rittigheter, Europeiska unionens cybersikerhetsbyré (Enisa), Europeiska
standardiseringskommittén (CEN), Europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering (Cenelec) och Europeiska
institutet for telekommunikationsstandarder (Etsi) ska vara stindiga medlemmar i det rddgivande forumet.

6.  Det rddgivande forumet ska sjilv utarbeta sin arbetsordning. Den ska vilja tvd medordférande bland sina medlemmar
i enlighet med kriterierna i punkt 2. Medordforandenas mandatperiod ska vara tva dr och far forlingas en géng.

7. Det radgivande forumet ska hdlla méten minst tvd gdnger per ar. Det rddgivande forumet far bjuda in experter och
andra berorda parter till sina méten.

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

9.  Det rddgivande forumet fér inritta permanenta eller tillfilliga undergrupper enligt vad som dr limpligt for att utreda
specifika fragor med avseende pd malen for denna forordning.

10.  Det rddgivande forumet ska utarbeta en drsrapport om sin verksamhet. Den rapporten ska goras allmint tillganglig.

Artikel 68

Vetenskaplig panel av oberoende experter

1. Kommissionen ska genom en genomforandeakt faststdlla bestimmelser om inrittandet av en vetenskaplig panel av
oberoende experter (den vetenskapliga panelen) som ska stodja verksamheten for efterlevnadskontroll enligt denna férordning.
Genomforandeakten ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

2. Den vetenskapliga panelen ska bestd av experter som valts ut av kommissionen pa grundval av aktuell vetenskaplig
eller teknisk expertis pd Al-omrddet och som dr nodvandiga for de uppgifter som anges i punkt 3, och de ska kunna visa att
de uppfyller samtliga foljande villkor:

a) Sarskild sakkunskap och kompetens samt vetenskaplig eller teknisk expertis pd Al-omradet.
b) Oberoende stillning i forhéllande till leverantorer av Al-system eller Al-modeller for allminna dndamal.
¢) Formadga att bedriva verksamhet aktsamt, korrekt och objektivt.

Kommissionen ska i samrdd med styrelsen faststilla antalet experter i panelen i enlighet med vad som krivs och sikerstilla
en rattvis konsfordelning och geografisk representation.

3. Den vetenskapliga panelen ska ge rad till och stédja Al-byrdn, sirskilt ndr det giller f6ljande uppgifter:

a) Stodja genomférandet och kontrollen av efterlevnaden av denna forordning vad giller Al-modeller och Al-system for
allmidnna dndamal, sarskilt genom att

i) varna Al-byran for eventuella systemrisker pd unionsnivé for Al-modeller for allminna dndamdl, i enlighet med
artikel 90,

i) bidra till utvecklingen av verktyg och metoder f6r utvirdering av kapaciteten hos Al-modeller och Al-system for
allmidnna dndamdl, bland annat genom riktmirken,

iii) ge rdd om klassificeringen av Al-modeller for allminna dandamal med systemrisk,

iv) ge rdd om klassificeringen av olika Al-modeller f6r allmanna dndamaél och Al-system f6r allmidnna dndamdl,
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v) bidra till utvecklingen av verktyg och mallar.
b) Pé begdran av marknadskontrollmyndigheterna stodja deras arbete.

¢) Stodja griansoverskridande marknadskontrollsverksamhet enligt artikel 74.11, utan att det paverkar marknadskontrol-
Imyndigheternas befogenheter.

d) Stodja Al-byrdn nir den utfér sina uppgifter inom ramen for unionsforfarandet for skyddsétgirder enligt artikel 81.

4. Experterna i den vetenskapliga panelen ska utfora sina uppgifter opartiskt och objektivt och sikerstilla att den
information och de uppgifter som de erhaller vid utférandet av sina uppgifter och sin verksamhet behandlas konfidentiellt.
De far varken begira eller ta emot instruktioner frdn ndgon nir de utovar sina uppgifter enligt punkt 3. Varje expert ska
avge en intresseforklaring, som ska goras allmant tillganglig. Al-byrdn ska faststilla system och forfaranden for att aktivt
hantera och forebygga potentiella intressekonflikter.

5. Den genomforandeakt som avses i punkt 1 ska innehélla bestimmelser om villkor, férfaranden och narmare
arrangemang for att den vetenskapliga panelen och dess medlemmar ska utfirda varningar och begira bistind frin Al-byran
for utforandet av den vetenskapliga panelens uppgifter.

Artikel 69

Medlemsstaternas tillgang till poolen av experter

1. Medlemsstaterna far anlita experter i den vetenskapliga panelen for att stodja deras verksamhet for efterlevnads-
kontroll enligt denna f6rordning.

2. Medlemsstaterna fir aldggas att betala avgifter for experternas radgivning och stod. Avgifternas struktur och nivé samt
de ersittningsgilla kostnadernas omfattning och struktur ska anges i den genomforandeakt som avses i artikel 68.1, med
beaktande av malen att 3 till stdnd ett korrekt genomforande av denna férordning, kostnadseffektivitet och behovet av att
sakerstilla att alla medlemsstater har faktisk tillgang till experter.

3. Kommissionen ska vid behov underlitta for medlemsstaterna att i tid fa tillgdng till experterna och ska sikerstilla att
kombinationen av den stodverksamhet som utf6rs av unionens stodstrukturer for Al-testning enligt artikel 84 och experter
enligt denna artikel organiseras effektivt och tillfor basta méjliga mervirde.

AVSNITT 2

Nationella behoriga myndigheter

Artikel 70

Utseende av nationella behoriga myndigheter och gemensamma kontaktpunkter

1. Varje medlemsstat ska vid tillimpning av denna férordning som nationella behériga myndigheter inritta eller utse
minst en anmélande myndighet och minst en marknadskontrollmyndighet. Dessa nationella behoriga myndigheter ska
utova sina befogenheter pa ett oberoende, objektivt och opartiskt sitt for att sikerstilla objektiviteten i sina aktiviteter och
uppgifter och for att sikerstilla tillimpningen och genomforandet av denna férordning. Personalen vid dessa myndigheter
ska avhalla sig fran varje handling som ar oférenlig med deras uppdrag. Forutsatt att dessa principer respekteras far sddana
aktiviteter och uppgifter utforas av en eller flera utsedda myndigheter, i enlighet med medlemsstatens organisatoriska

behov.

2. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen identiteten pd de anmilande myndigheterna och marknadskontrol-
Imyndigheterna och dessa myndigheters uppgifter samt eventuella senare dndringar av dessa. Medlemsstaterna ska gora
information om hur behoriga myndigheter och gemensamma kontaktpunkter kan kontaktas genom elektroniska
kommunikationsmedel allmént tillginglig senast 2 augusti 2025. Medlemsstaterna ska utse en marknadskontrollmyndighet
som ska fungera som gemensam kontaktpunkt for denna férordning och underritta kommissionen om den gemensamma
kontaktpunktens identitet. Kommissionen ska gora en forteckning 6ver gemensamma kontaktpunkter allmént tillganglig.
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3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras nationella behoriga myndigheter har tillrackliga tekniska och ekonomiska
resurser samt personalresurser, och infrastruktur for att kunna fullgora sina uppgifter pa ett andamalsenligt sitt enligt denna
forordning. I synnerhet ska de nationella behoriga myndigheterna ha ett tillrackligt antal anstillda till stindigt forfogande,
vars kompetens och sakkunskap ska inbegripa en ingdende forstielse av Al-teknik, data och databehandling, skydd av
personuppgifter, cybersikerhet, grundliggande rittigheter, hilso- och sikerhetsrisker och kunskap om befintliga standarder
och rittsliga krav. Medlemsstaterna ska varje r bedoma och, vid behov, uppdatera de kompetens- och resurskrav som avses
i denna punkt.

4. De nationella behoriga myndigheterna ska vidta limpliga tgarder for att sikerstilla en lamplig nivéd av cybersikerhet.

5. De nationella behériga myndigheterna ska nir de utfor sina uppgifter agera i enlighet med de konfidentialitetskrav
som anges i artikel 78.

6.  Senast den 2 augusti 2025 och drefter vartannat ar ska medlemsstaterna rapportera till kommissionen om statusen
for de nationella behoriga myndigheternas ekonomiska resurser och personalresurser, med en bedémning av deras
tillracklighet. Kommissionen ska Gversinda denna information till styrelsen for diskussion och eventuella rekommenda-
tioner.

7. Kommissionen ska underlitta erfarenhetsutbytet mellan nationella behériga myndigheter.

8.  Nationella behoriga myndigheter far ge vdgledning och rdd om genomforandet av denna forordning, i synnerhet till
sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, med beaktande av styrelsens och kommissionens vigledning och
radgivning beroende pd vad som ar lampligt. Ndr de nationella behoriga myndigheterna avser att ge vigledning och
radgivning om ett Al-system pa omraden som omfattas av annan unionsratt, ska samrdd ske med de nationella behoriga
myndigheterna enligt den unionsratten, nar sa ar lampligt.

9. Om unionens institutioner, organ och byrder omfattas av denna forordning ska Europeiska datatillsynsmannen
fungera som behorig tillsynsmyndighet for dessa.

KAPITEL VIII
EU-DATABAS FOR AI-SYSTEM MED HOG RISK

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

1. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna inritta och uppritthdlla en EU-databas som innehdller den
information som avses i punkterna 2 och 3 i denna artikel om Al-system med hog risk som avses i artikel 6.2 och som ar
registrerade i enlighet med artiklarna 49 och 60 och Al-system som inte betraktas som Al-system med hog risk enligt
artikel 6.3 och som dr registrerade i enlighet med artiklarna 6.4 och 49. Nir kommissionen faststiller de funktionella
specifikationerna for en sddan databas ska den samrdda med relevanta experter och nir den uppdaterar de funktionella
specifikationerna for en sidan databas ska den samrdda med styrelsen.

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

3. De uppgifter som fortecknas i avsnitt C i bilaga VIII ska f6ras in i EU-databasen av den tillhandahallare som ir, eller
agerar pd uppdrag av, en offentlig myndighet eller byrd eller ett offentligt organ, i enlighet med artikel 49.3 och 49.4.

4. Med undantag for det avsnitt som avses i artiklarna 49.4 och 60.4 ¢ ska informationen i den EU-databas som
registrerats i enlighet med artikel 49 vara dtkomlig och allmint tillgdnglig pa ett anvandarvinligt satt. Det ska vara ldtt att
navigera i informationen, som ska vara maskinldsbar. Den information som registreras i enlighet med artikel 60 ska vara
tillganglig endast for marknadskontrollmyndigheter och kommissionen, sdvida inte den potentiella leverantoren eller
leverantoren har gett sitt samtycke till att denna information ocksa gors tillginglig for allmdnheten.

5. EU-databasen ska innehdlla personuppgifter endast i den man det dr nodvandigt for insamling och behandling av
information i enlighet med denna férordning. Denna information ska omfatta namnen pa och kontaktuppgifter for fysiska
personer som ansvarar for att registrera systemet och som har rittslig behorighet att foretrida leverantoren eller
tillhandahéllaren, beroende pa vad som 4r tillimpligt.
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6. Kommissionen ska vara personuppgiftsansvarig for EU-databasen. Den ska gora tillrackligt tekniskt och administrativt
stod tillgangligt for leverantorer, potentiella leverantorer och tillhandahallare. EU-databasen ska uppfylla de tillimpliga
tillganglighetskraven.

KAPITEL IX
OVERVAKNING EFTER UTSLAPPANDE PA MARKNADEN, INFORMATIONSDELNING OCH MARKNADSKONTROLL

AVSNITT 1

Overvakning efter utslippande pd marknaden

Artikel 72

Leverantorers overvakning efter utslippande pd marknaden och planen f6r 6vervakning efter utslippande pad
marknaden nir det giller Al-system med hog risk

1. Leverantorer ska inritta och dokumentera ett system for dvervakning efter utslippande pa marknaden pd ett sitt som
stdr i proportion till Al-teknikens beskaffenhet och riskerna med Al-systemet med hog risk.

2. Systemet for 6vervakning efter utslippande pd marknaden ska aktivt och systematiskt samla in, dokumentera och
analysera relevanta uppgifter som kan tillhandahallas av tillhandahéllare eller som kan samlas in via andra killor om
prestandan for Al-systemen med hog risk under hela deras livstid, och som gor det mojligt for leverantdren att utvardera
Al-systemens fortlopande overensstimmelse med kraven i kapitel Il avsnitt 2. [ forekommande fall ska 6vervakningen efter
utslippande pd marknaden omfatta en analys av interaktionen med andra Al-system. Denna skyldighet omfattar inte
kinsliga operativa uppgifter om tillhandahéllare som ar brottsbekimpande myndigheter.

3. Systemet for overvakning efter utslippande pd marknaden ska baseras pa en plan for 6vervakning efter utslippande
pa marknaden. Planen for vervakning efter utslippande pd marknaden ska vara en del av den tekniska dokumentation som
avses i bilaga IV. Kommissionen ska anta en genomforandeakt 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
den 2 februari 2026. Den genomférandeakten ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

4. For Al-system med hog risk som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I ska leverantérer, om ett system och en plan for 6vervakning efter utslippande pd marknaden redan har inrdttats
enligt den lagstiftningen, for att sikerstdlla samstimmighet, undvika dubbelarbete och minimera ytterligare bordor, ha
mojlighet att, beroende pa vad som ar lampligt, integrera de nodvindiga delar som beskrivs i punkterna 1, 2 och 3 med
hjilp av den mall som avses i punkt 3 i system och planer som redan finns enligt den lagstiftningen, forutsatt att den
uppndr en likvardig skyddsniva.

Forsta stycket i denna punkt ska ocksa tillimpas pa Al-system med hog risk som avses i punkt 5 i bilaga II och som slapps
ut pd marknaden eller tas i bruk av finansiella institut som omfattas av krav avseende sina interna styrelseformer,
arrangemang eller processer enligt unionsritten om finansiella tjinster.

AVSNIIT 2

Informationsdelning om allvarliga incidenter

Artikel 73

Rapportering av allvarliga incidenter

1. Leverantorer av Al-system med hog risk som slipps ut pd unionsmarknaden ska rapportera alla allvarliga incidenter
till marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dir incidenten intriffade.
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2. Den rapport som avses i punkt 1 ska goras omedelbart efter det att leverant6ren har faststallt ett orsakssamband
mellan Al-systemet och den allvarliga incidenten eller den rimliga sannolikheten for att det finns ett sddant samband och,
under alla omstdndigheter, senast 15 dagar efter det att leverantoren eller, i tillimpliga fall, tillhandahallaren fatt kinnedom
om den allvarliga incidenten.

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

3. Trots vad som sigs i punkt 2 i denna artikel ska, i hindelse av en utbredd overtradelse eller en allvarlig incident enligt
definitionen i artikel 3.49 b, den rapport som avses i punkt 1 i den hir artikeln tillhandahallas omedelbart och senast tvd
dagar efter det att leverantoren eller, i tillimpliga fall, tillhandahéllaren fatt kinnedom om incidenten.

4. Trots vad som sdgs i punkt 2 ska rapporten, om en person avlider, tillhandahdllas omedelbart efter det att
leverantoren eller tillhandahallaren har faststllt, eller sd snart den misstinker, ett orsakssamband mellan Al-systemet med
hog risk och den allvarliga incidenten, dock senast tio dagar efter den dag dd leverantoren eller, i tillimpliga fall,
tillhandahallaren fitt kinnedom om den allvarliga incidenten.

5. Om det dr nodvindigt for att sikerstilla snabb rapportering far leverantoren eller, i tillimpliga fall, tillhandahéllaren,
limna in en inledande rapport som ir ofullstindig, f6ljd av en fullstindig rapport.

6.  Efter rapporteringen av en allvarlig incident enligt punkt 1 ska leverantoren utan drojsmél utfora de nodvindiga
utredningarna med avseende pd den allvarliga incidenten och det berorda Al-systemet. Detta ska inbegripa en
riskbedomning av incidenten och korrigerande atgarder.

Leverantoren ska samarbeta med de behoriga myndigheterna, och i férekommande fall med det berérda anmalda organet,
under de utredningar som avses i forsta stycket, och far inte utféra ndgon utredning som inbegriper att dndra det berorda
Al-systemet pa ett sitt som kan paverka eventuella efterfoljande utvirderingar av orsakerna till incidenten, innan den
underrittar de behoriga myndigheterna om en sddan dtgérd.

7. Efter att ha mottagit en underrittelse om en allvarlig incident enligt artikel 3.49 ¢ ska den berorda
marknadskontrollmyndigheten informera de nationella offentliga myndigheter eller organ som avses i artikel 77.1.
Kommissionen ska utarbeta sirskilda vigledning for att underlatta fullgorandet av de skyldigheter som anges i punkt 1 i den
har artikeln. Dessa riktlinjer ska utfirdas senast den 2 augusti 2025 och ska bedomas regelbundet.

8. Marknadskontrollmyndigheten ska vidta limpliga dtgérder i enlighet med vad som foreskrivs i artikel 19 i forordning
(EU) 2019/1020 inom sju dagar frdn den dag som den mottog den underrittelse som avses i punkt 1 i den hér artikeln och
ska folja de underrittelseforfaranden som foreskrivs i den forordningen.

9.  For Al-system med hog risk som avses i bilaga Il och som sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk av leverantérer som
omfattas av unionslagstiftningsinstrument som foreskriver rapporteringsskyldigheter som ar likvirdiga med dem som
anges i denna forordning ska anmdlan av allvarliga incidenter vara begrinsade till dem som avses i artikel 3.49 c.

10.  For Al-system med hog risk som utgor sikerhetskomponenter i enheter, eller som sjilva ar enheter, vilka omfattas av
forordningarna (EU) 2017745 och (EU) 2017/746, ska anmilan av allvarliga incidenter begrinsas till sdidana som avses
i artikel 3.49 c i den hir férordningen och goras till den nationella behoriga myndighet som utsetts for detta dandamal av de
medlemsstater dir incidenten intriffade.

11.  Nationella behoriga myndigheter ska omedelbart underritta kommissionen om alla allvarliga incidenter, oavsett om

de har vidtagit dtgarder med anledning av dessa, i enlighet med artikel 20 i forordning (EU) 2019/1020.

AVSNITT 3
Kontroll av efterlevnad

Artikel 74

Marknadskontroll och kontroll av Al-system pd unionsmarkanden

1. Forordning (EU) 2019/1020 ska tillimpas pd Al-system som omfattas av den har férordningen. For att effektivt kunna
kontrollera efterlevnaden av den hir forordningen giller foljande:
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a) Alla hanvisningar till en ekonomisk aktor enligt férordning (EU) 2019/1020 ska forstds som hanvisningar som omfattar
alla operatorer som identifieras artikel 2.1 i den hér forordningen.

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

2. Som en del av sina rapporteringsskyldigheter enligt artikel 34.4 i férordning (EU) 2019/1020 ska marknadskon-
trollmyndigheterna drligen rapportera till kommissionen och berérda nationella konkurrensmyndigheter all information
som framkommit i samband med marknadskontrollen och som kan vara av potentiellt intresse for tillimpningen av
unionens konkurrenslagstiftning. De ska ocksa arligen rapportera till kommissionen om anvindning inom forbjudna
anvindningsomrdden som dgt rum det dret och om de atgirder som vidtagits.

3. For Al-system med hog risk som ar relaterade till produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ska marknadskontrollmyndigheten vid tillimpning av denna foérordning vara den
myndighet ansvarig for marknadskontroll som utsetts enligt de rdttsakterna.

Genom undantag fran forsta stycket och under lampliga omstindigheter far medlemsstaterna utse en annan berord
myndighet att fungera som marknadskontrollmyndighet under forutsittning att de sakerstaller samordning med de berorda
sektorsspecifika marknadskontrollmyndigheter som ar ansvariga for kontroll av efterlevnaden av unionens harmoniser-
ingslagstiftning som fortecknas i bilaga I.

4. De forfaranden som avses i artiklarna 79-83 i denna f6rordning ar inte tillimplig pd Al-system som dar relaterade till
produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I om sddana rattsakter
redan foreskriver forfaranden som sikerstiller en likvardig skyddsniva och har samma syfte. I sddana fall ska dessa relevanta
sektorsspecifika forfaranden tillimpas i stéllet.

5. Utan att det paverkar marknadskontrollmyndigheternas befogenheter enligt artikel 14 i férordning (EU) 2019/1020
far marknadskontrollmyndigheterna i syfte att sikerstilla en effektiv kontroll av efterlevnaden av den hir férordningen pa
distans och nir sd ar lampligt utova de befogenheter som avses i artikel 14.4 d och j i den f6érordningen.

6.  For Al-system med hog risk som slapps ut pd marknaden, tas i bruk eller anvinds av finansinstitut som regleras av
unionsritten om finansiella tjdnster ska marknadskontrollmyndigheten vid tillimpning av denna férordning vara den
berorda nationella myndighet som enligt den lagstiftningen ansvarar fér den finansiella tillsynen over dessa institut, i den
mén utslippandet pd marknaden, ibruktagandet eller anvindningen av Al-systemet stdr i direkt samband med
tillhandahallandet av dessa finansiella tjinster.

7. Genom undantag frén punkt 6 fir en annan ber6érd myndighet, under limpliga omstindigheter och under
forutsittning att samordning sakerstalls, av medlemsstaten identifieras som marknadskontrollmyndighet vid tillimpning av
denna forordning.

Nationella marknadskontrollmyndigheter som utévar tillsyn Gver reglerade kreditinstitut reglerade enligt direkt-
iv 2013/36/EU och som deltar i den gemensamma tillsynsmekanism som inréttats genom férordning (EU) nr 1024/2013,
ska utan drojsmél till Europeiska centralbanken rapportera all information som identifierats i samband med deras
marknadskontroll och som kan vara av potentiellt intresse for Europeiska centralbankens tillsynsuppgifter enligt den
forordningen.

8.  For Al-system med hog risk som fortecknas i punkt 1 i bilaga III till denna forordning ska medlemsstaterna, i den mén
systemen anvinds for brottsbekimpande dndamal, gransforvaltning och réttvisa och demokrati, och f6r Al-system med hog
risk som fortecknas i punkterna 6, 7 och 8 i bilaga III till denna forordning, till marknadskontrollmyndigheter for
tillimpning av denna forordning utse antingen de behoriga tillsynsmyndigheterna for dataskydd enligt férordning
(EU) 2016/679 eller direktiv (EU) 2016/680, eller ndgon annan myndighet som utsetts enligt de villkor som faststalls
i artiklarna 41-44 i direktiv (EU) 2016/680. Marknadskontrollen paverkar inte pd ndgot sitt rittsliga myndigheters
oberoende eller pd annat sitt inkrdkta pa deras verksamhet ndr de agerar inom ramen for sin démande verksambhet.

9.  Nir unionens institutioner, byrder eller organ omfattas av denna foérordning ska Europeiska datatillsynsmannen
fungera som marknadskontrollmyndighet for dessa, med undantag av nir Europeiska unionens domstol agerar i dess
rittskipande funktion.

10.  Medlemsstaterna ska underldtta samordningen mellan marknadskontrollmyndigheter som utses enligt denna
forordning och andra relevanta nationella myndigheter eller organ som utovar tillsyn 6ver tillimpningen av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I eller annan unionsritt som kan vara relevant for de Al-system med hog
risk som avses i bilaga IIL
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11.  Marknadskontrollmyndigheter och kommissionen ska kunna foresld gemensamma aktiviteter, inbegripet
gemensamma undersokningar, som ska genomféras antingen av marknadskontrollmyndigheterna sjilva eller av
marknadskontrollmyndigheter tillsammans med kommissionen, och som syftar till att frimja 6verensstimmelse, identifiera
bristande &verensstimmelse, oka medvetenheten och ge vigledning om denna forordning med avseende pa specifika
kategorier av Al-system med hog risk som befinns utgora en allvarlig risk i tva eller flera medlemsstater i enlighet med
artikel 9 i forordning (EU) 2019/1020. Al-byrén ska tillhandahélla samordningsstod for gemensamma utredningar.

12, Utan att det paverkar de befogenheter som foreskrivs enligt férordning (EU) 2019/1020, och ndr sd ar relevant och
begrinsat till vad som ar nddvindigt for att marknadskontrollmyndigheterna ska kunna fullgéra sina uppgifter, ska
leverantorer bevilja dessa fullstindig dtkomst till den dokumentation och de trdnings-, validerings- och testdataset som
anvinds for utvecklingen av Al-system med hog risk, inbegripet, nir sa ar limpligt och med forbehall for sakerhetsgarantier,
genom applikationsprogrammeringsgrinssnitt (API) eller andra relevanta tekniska medel och verktyg som mojliggor
fjarratkomst.

13.  Marknadskontrollmyndigheterna ska beviljas tillgdng till killkoden for Al-systemet med hog risk pd motiverad
begiran och endast om bada f6ljande villkor dr uppfyllda:

a) Tillgang till kdllkod dr nodvindig for att bedoma om ett Al-system med hog risk uppfyller kraven i kapitel III avsnitt 2.

b) Testnings- eller revisionsforfaranden och kontroller som grundas pa uppgifter och dokumentation frin leverantoren har
uttomts eller visat sig vara otillrackliga.

14.  All information eller dokumentation som har erhdllits av marknadskontrollmyndigheter ska behandlas i enlighet
med de konfidentialitetskrav som anges i artikel 78.

Artikel 75

Omsesidigt bistind, marknadskontroll och kontroll av Al-system fér allmdnna indamal

1. Om ett Al-system bygger pa en Al-modell for allmidnna dandamél och modellen och systemet har utvecklats av samma
leverantor ska Al-byrdn ha befogenhet att overvaka och utova tillsyn over Al-systemets efterlevnad av skyldigheter enligt
denna forordning. For att utfora sina Overvaknings- och tillsynsuppgifter ska Al-byrdn ha alla befogenheter som en
marknadskontrollmyndighet har enligt detta avsnitt och forordning (EU) 2019/1020.

2. Om de relevanta marknadskontrollmyndigheterna har tillrackliga skal att anse att Al-system for allmidnna dndamal
som kan anvindas direkt av tillhandahéllare for minst ett dndamél som klassificeras som Al-system med hog risk enligt
denna férordning inte uppfyller de krav som faststills i denna forordning, ska de samarbeta med Al-byrédn for att utfora
bedomningar av 6verensstimmelse och informera styrelsen och andra marknadskontrollmyndigheter om detta.

3. Om en marknadskontrollmyndighet inte kan slutfora sina utredningar av Al-system med hog risk pa grund av att den
inte fatt tillgdng till viss information avseende Al-modellen for allminna dndamdl, trots att den har vidtagit alla limpliga
atgdrder for att inhdmta den informationen, fir den limna en motiverad begiran till Al-byran, genom vilken tillgdng till
denna information ska verkstallas. I detta fall ska Al-byrdn utan drojsmal, och under alla omstindigheter inom 30 dagar,
forse den begdrande myndigheten med all information som Al-byrdn anser vara relevant for att faststilla om ett Al-system
med hog risk inte uppfyller kraven. Marknadskontrollmyndigheter ska sikerstilla att den information som de erhéller
i enlighet med artikel 78 i denna forordning behandlas konfidentiellt. Det forfarande som foreskrivs i kapitel VI i forordning
(EU) 2019/1020 ska gilla i tillimpliga delar.

Artikel 76

Marknadskontrollmyndigheters tillsyn av testning under verkliga férhillanden

1. Marknadskontrollmyndigheterna ska ha behérigheter och befogenheter att sikerstdlla att testning under verkliga
forhallanden sker i enlighet med denna forordning.
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2. Om testning under verkliga forhallanden utfors for Al-system som star under tillsyn inom ramen for en regulatorisk
sandlada for Al enligt artikel 58, ska marknadskontrollmyndigheterna kontrollera efterlevnaden av artikel 60 som en del av
sin tillsynsroll for den regulatoriska sandlddan for Al Dessa myndigheter fir, beroende pa vad som ar lampligt, tilldta att
testning under verkliga forhallanden utfors av leverantéren eller den potentiella leverantoren med avvikelse fran de villkor
som anges i artikel 60.4 f och g.

3. Om en marknadskontrollmyndighet har informerats av den potentiella leverantoren, leverantoren eller ndgon tredje
part om en allvarlig incident eller har andra skil att anse att villkoren i artiklarna 60 och 61 inte dr uppfyllda, far den,
beroende pd vad som dr lampligt, fatta ndgot av foljande beslut pd sitt territorium:

a) Tillfalligt avbryta eller avsluta testningen under verkliga forhillanden.

b) Krava att leverantoren eller den potentiella leverantoren och tillhandahallaren eller den potentiella tillhandahéllaren
dndrar ndgon aspekt av testningen under verkliga forhéllanden.

4. Om en marknadskontrollmyndighet har fattat ett beslut som avses i punkt 3 i denna artikel eller har gjort en
invindning i den mening som avses i artikel 60.4 b, ska skilen till beslutet eller invindningen anges i beslutet eller
invindningen liksom information om hur leverantoren eller den potentiella leverantren kan bestrida beslutet eller
invindningen.

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

Artikel 77
Myndigheters befogenheter att skydda grundliggande rittigheter

1. Nationella offentliga myndigheter eller organ som utévar tillsyn 6ver eller kontrollerar efterlevnaden av skyldigheter
enligt unionsratt om skydd av grundliggande rdttigheter, inbegripet ritten till icke-diskriminering, i samband med
anvindningen av Al-system med hog risk som avses i bilaga III, ska ha befogenhet att begira och fd atkomst till all
dokumentation som skapas eller uppritthélls enligt denna férordning pé ett sprak och i ett format som ar lattillgdngligt nar
atkomst till sédan dokumentation dr nédvindig for att effektivt fullgéra sina mandat inom ramen for deras jurisdiktion. Den
berorda offentliga myndigheten eller det berdrda offentliga organet ska informera marknadskontrollmyndigheten i den
berorda medlemsstaten om en sddan begédran.

2. Senast den 2 november 2024 ska varje medlemsstat identifiera de offentliga myndigheter eller organ som avses
i punkt 1 och offentliggéra en forteckning 6ver dem. Medlemsstaterna ska anmala forteckningen till kommissionen och de
andra medlemsstaterna och hélla forteckningen uppdaterad.

3. Om den dokumentation som avses i punkt 1 ar otillricklig for att faststdlla huruvida ett dsidosittande av skyldigheter
enligt unionsritt om skydd av grundlaggande rattigheter har 4gt rum, far den offentliga myndighet eller det offentliga organ
som avses i punkt 1 limna en motiverad begiran till marknadskontrollmyndigheten om organisering av testning av
Al-systemet med hog risk genom tekniska medel. Marknadskontrollmyndigheten ska organisera testningen i nira samarbete
med den begirande offentliga myndigheten eller det begirande offentliga organet inom rimlig tid efter begiran.

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

Artikel 78
Konfidentiell behandling

1. Kommissionen, marknadskontrollmyndigheterna och anmilda organ och alla andra fysiska eller juridiska personer
som deltar i tillimpningen av denna forordning ska, i enlighet med unionsritten eller nationell rdtt, respektera
konfidentialiteten for den information och de data som de erhéller ndr de utfor sina uppgifter och sin verksamhet pa ett
sadant sitt att de sarskilt skyddar foljande:
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a) Immateriella rattigheter och en fysisk eller juridisk persons konfidentiella affarsinformation eller foretagshemligheter,
inklusive killkod, utom i de fall som avses i artikel 5 i Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/943 (*').

b) Ett effektivt genomforande av denna forordning, sirskilt med avseende pa inspektioner, utredningar eller revisioner.
¢) Offentliga och nationella sikerhetsintressen.

d) Genomforandet av straffrittsliga eller administrativa forfaranden.

) Uppgifter som sakerhetsskyddsklassificerats enligt unionsritten eller nationell ritt.

2. De myndigheter som deltar i tillimpningen av denna forordning enligt punkt 1 ska endast begira sddana data som ar
strikt nodvandiga for bedomningen av den risk som Al-system utgor och for utévandet av deras befogenheter i enlighet
med denna férordning och med forordning (EU) 2019/1020. De ska vidta tillrickliga och effektiva cybersikerhetsdtgarder
for att skydda sdkerheten och konfidentialiteten for den information och de data som inhdmtats, och ska radera inhdmtade
data sd snart dessa inte lingre behovs for det dndamal for vilket de inhdmtats, i enlighet med tillimplig unionsritt eller
nationell ritt.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och 2 fir information som pé konfidentiell basis utbyts mellan de
nationella behoriga myndigheterna eller mellan nationella behoriga myndigheter och kommissionen inte lamnas ut utan
foregdende samrdd med den nationella behoriga myndighet som limnat informationen och med tillhandahéllaren ndr
sddana Al-system med hog risk som avses i punkt 1, 6 eller 7 i bilaga III anvdnds av brottsbekimpande myndigheter,
granskontrollmyndigheter, migrationsmyndigheter eller asylmyndigheter, om ett sddant rojande skulle dventyra allminna
och nationella sikerhetsintressen. Detta informationsutbyte fir inte omfatta kinsliga operativa uppgifter som ror
brottsbekdmpande myndigheters, granskontrollmyndigheters, migrationsmyndigheters eller asylmyndigheters verksamhet.

Om brottsbekimpande myndigheter, migrationsmyndigheter eller asylmyndigheter dr leverantorer av sddana Al-system
med hog risk som avses i punkt 1, 6 eller 7 i bilaga III ska den tekniska dokumentation som avses i bilaga IV finnas kvar
i dessa myndigheters lokaler. Dessa myndigheter ska sikerstilla att de marknadskontrollmyndigheter som avses
i artikel 74.8 och 74.9, beroende pa vad som dr tillimpligt, pa begdran omedelbart kan fa dtkomst till eller fa en kopia av
dokumentationen. Endast personal vid marknadskontrollmyndigheten som innehar sikerhetsgodkinnande pé tillrdckligt
hog niva ska ha dtkomst till denna dokumentation eller kopior av denna.

4. Punkterna 1, 2 och 3 péverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och deras relevanta myndigheters samt
anmalda organs rattigheter eller skyldigheter nir det giller att utbyta information och utfirda varningar, inbegripet
i samband med grinsoverskridande samarbete, och inte heller paverkas de berorda parternas straffrittsliga skyldighet att
ldmna information enligt medlemsstaternas straffratt.

5.  Kommissionen och medlemsstaterna fir, om det 4r nddvindigt och forenligt med relevanta bestimmelser
i internationella avtal och handelsavtal, utbyta konfidentiell information med de tillsynsmyndigheter i tredjelinder med
vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala avtal om konfidentialitet som garanterar en tillricklig nivd av konfidentialitet.

Artikel 79

Forfaranden for att hantera Al-system som utgér en risk pd nationell niva

1. Al-system som utgor en risk ska forstds som en produkt som utgor en risk enligt definitionen i artikel 3.19 i férordning
(EU) 2019/1020 i den mdn de utgor risker for personers hilsa eller sikerhet eller grundliggande rittigheter.

2. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndighet har tillrickliga skil att anse att ett Al-system utgor en sddan risk
som avses i punkt 1 i denna artikel, ska den utvirdera om det berérda Al-systemet ar forenligt med alla krav och
skyldigheter som faststills i denna forordning. Sirskild uppmarksamhet ska dgnas at Al-system som utgor en risk for
sdrbara grupper. Om risker for grundldggande rittigheter identifieras ska marknadskontrollsmyndigheten dven omedelbart
informera och till fullo samarbeta med de ber6rda nationella offentliga myndigheter eller organ som avses i artikel 77.1. De
berorda operatorerna ska vid behov samarbeta med marknadskontrollmyndigheten och andra nationella offentliga
myndigheter eller organ som avses i artikel 77.1.

() Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att icke rojd know-how och
foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas, utnyttjas och rojs (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).
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Om marknadskontrollsmyndigheten eller, nir sd ar lampligt, marknadskontrollsmyndigheten i samarbete med den
nationella offentliga myndighet som avses i artikel 77.1, vid utvirderingen konstaterar att Al-systemet inte uppfyller kraven
och skyldigheterna i denna forordning ska den utan oskaligt drojsmal kriva att berorda operatérer vidtar alla lampliga
korrigerande dtgarder for att Al-systemet ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka Al-systemet frin marknaden eller dterkalla det
inom en period som marknadskontrollsmyndigheten fir faststilla, och under alla omstindigheter senast inom 15
arbetsdagar eller sdsom faststillts i relevant unionsharmoniseringslagstiftning.

Marknadskontrollmyndigheten ska informera det berorda anmilda organet om detta. Artikel 18 i foérordning (EU)
2019/1020 ska tillimpas pd de dtgarder som avses i andra stycket i denna punkt.

3. Om marknadskontrollmyndigheten anser att den bristande Overensstimmelsen inte bara giller det nationella
territoriet, ska den utan oskaligt drojsmél informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvardering-
sresultaten och om de dtgdrder som den har dlagt operatoren att vidta.

4. Operatoren ska sikerstilla att alla limpliga korrigerande atgérder vidtas i friga om alla berorda Al-system som den
har tillhandahallit pd unionsmarknaden.

5. Om operatoren av ett Al-system inte vidtar limpliga korrigerande atgarder inom den tid som avses i punkt 2, ska
marknadskontrollmyndigheten vidta alla limpliga provisoriska dtgarder for att forbjuda eller begransa tillhandahallandet
eller ibruktagandet av Al-systemet pé sin nationella marknad, dra tillbaka produkten eller det fristdende Al-systemet frin
den marknaden eller dterkalla det. Myndigheten ska utan oskiligt drojsmél anmila dessa atgérder till kommissionen och de
andra medlemsstaterna.

6. Iden anmilan som avses i punkt 5 ska alla tillgangliga data ingd, sarskilt den information som kravs for att kunna
identifiera det Al-system som inte uppfyller kraven, dess ursprung och leveranskedjan, vilken typ av bristande
overensstimmelse som gors gillande och den risk systemet utgér, vilken typ av nationell dtgird som vidtagits och dess
varaktighet samt den berorda operatérens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska sarskilt ange om den bristande
overensstimmelsen beror pd en eller flera av foljande orsaker:

a) Bristande efterlevnad av forbudet mot de Al-anvindningsomrdden som avses i artikel 5.
b) Al-systemet med hog risk uppfyller inte kraven i kapitel III avsnitt 2.

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

d) Bristande efterlevnad av artikel 50.

7. Andra marknadskontrollmyndigheter 4n marknadskontrollmyndigheten i den medlemsstat som inledde forfarandet
ska utan oskiligt dr6jsmal informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla vidtagna atgarder och
eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgdng till med avseende pd Al-systemets bristande Gverensstimmelse
och, vid oenighet om den anmilda nationella dtgirden, om sina invindningar.

8.  Atgirden ska anses vara berittigad om ingen marknadskontrollmyndighet i en medlemsstat eller kommissionen har
gjort invandningar inom tre manader efter mottagandet av den anmilan som avses i punkt 5 mot en provisorisk dtgird som
vidtagits av en marknadskontrollmyndighet i en annan medlemsstat. Detta paverkar inte den berorda operatorens
processuella rittigheter i enlighet med artikel 18 i férordning (EU) 2019/1020. Den treménadersperiod som avses i detta
stycke ska minskas till 30 dagar vid bristande efterlevnad av forbudet mot de Al-anvindningsomriden som avses i artikel 5
i den har foérordningen.

9. Marknadskontrollmyndigheterna ska sakerstilla att limpliga begransande dtgarder, till exempel att produkten eller
Al-systemet dras tillbaka frin marknaden, vidtas i friga om den berérda produkten eller det berérda Al-systemet utan
oskaligt drojsmal.

Artikel 80

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

1. Om en marknadskontrollmyndighet har tillrickliga skél att anse att ett Al-system som av leverantoren klassificeras
som Al-system utan hog risk enligt artikel 6.3 faktiskt ar ett Al-system med hog risk, ska marknadskontrollmyndigheten
genomfora en utvirdering av det berorda Al-systemet med avseende pa dess klassificering som Al-system med hog risk pa
grundval av de villkor som anges i artikel 6.3 och kommissionens riktlinjer.
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2. Om marknadskontrollmyndigheten vid utvirderingen konstaterar att det berérda Al-systemet ar ett system med hog
risk ska den utan oskiligt drojsmél dlagga den berorda leverantoren att vidta alla nddvindiga atgarder for att Al-systemet
ska uppfylla de krav och skyldigheter som faststills i denna forordning samt vidta limpliga korrigerande dtgirder inom en
period som marknadskontrollmyndigheten far foreskriva.

3. Om marknadskontrollmyndigheten anser att anvindningen av det berorda Al-systemet inte dr begransad till det
nationella territoriet, ska den utan oskiligt drojsmdl informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om
utvirderingsresultaten och om de atgirder som den har dlagt operatoren att vidta.

4. Leverantoren ska sikerstdlla att alla nodvindiga dtgarder vidtas for att Al-systemet ska uppfylla de krav och
skyldigheter som faststills i denna forordning. Om leverantoren av ett berort Al-system inte bringar Al-systemet
i 6verensstimmelse med dessa krav och skyldigheter inom den period som avses i punkt 2 i denna artikel ska leverantoren
bli foremdl for sanktionsavgifter i enlighet med artikel 99.

5. Leverantoren ska sikerstilla att alla lampliga korrigerande atgdrder vidtas i frdga om alla ber6rda Al-system som den
har tillhandahallit p& unionsmarknaden.

6.  Om leverantoren av det berorda Al-systemet inte vidtar limpliga korrigerande dtgarder inom den period som avses
i punkt 2 i denna artikel ska artikel 79.5-79.9 tillimpas.

7. Om marknadskontrollmyndigheten vid utvirderingen enligt punkt 1 i denna artikel faststiller att Al-systemet av
leverantoren felaktigt klassificerats som ett system utan hog risk i syfte att kringgd tillimpningen av kraven i kapitel III
avsnitt 2, ska leverantoren bli foremadl for sanktionsavgifter i enlighet med artikel 99.

8. Nir marknadskontrollmyndigheterna utovar sina befogenheter att overvaka tillimpningen av denna artikel, och
i enlighet med artikel 11 i férordning (EU) 2019/1020, far de utféra limpliga kontroller, med sarskilt beaktande av
information som lagras i den EU-databas som avses i artikel 71 i den hir forordningen.

Artikel 81

Unionsférfarande for skyddsétgirder

1. Om marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat inom tre manader efter mottagandet av den anmélan som avses
i artikel 79.5, eller inom 30 dagar vid bristande efterlevnad av férbudet mot de Al-anvindningsomrdden som avses
i artikel 5, har gjort invindningar mot en atgird som vidtagits av marknadskontrollmyndigheten i en annan medlemsstat,
eller om kommissionen anser att atgiarden strider mot unionsritten, ska kommissionen utan oskiligt drojsmal inleda
samrad med den berorda medlemsstatens marknadskontrollmyndighet och operatoren eller operatorerna och ska utvirdera
den nationella dtgirden. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen besluta om den nationella dtgirden ar
berittigad eller inte inom sex ménader, eller inom 60 dagar vid bristande efterlevnad av foérbudet mot de
Al-anvindningsomraden som avses i artikel 5, frin och med den anmailan som avses i artikel 79.5 och meddela beslutet
till marknadskontrollmyndigheten i den berorda medlemsstaten. Kommissionen ska ocksd underritta alla de Ovriga
marknadskontrollmyndigheterna om ett sddant beslut.

2. Om kommissionen anser att den atgird som vidtagits av den berérda medlemsstaten dr motiverad ska samtliga
medlemsstater sakerstdlla att de vidtar lampliga restriktiva dtgdrder med avseende pd det berorda Al-systemet, sdsom att
krdva att Al-systemet dras tillbaka fran deras marknad utan oskiligt drojsmal, och underritta kommissionen om detta. Om
kommissionen anser att den nationella dtgdrden dr omotiverad ska den berorda medlemsstaten dra tillbaka dtgarden och
underritta kommissionen om detta.

3. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad och Al-systemets bristande dverensstimmelse kan tillskrivas brister
i de harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som avses i artiklarna 40 och 41 i denna f6rordning, ska
kommissionen tillimpa det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i férordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 82

Al-system som uppfyller kraven och som utgor en risk

1. Om en marknadskontrollmyndighet i en medlemsstat har gjort en utvirdering enligt artikel 79 och, efter samrdd med
den nationella offentliga myndighet som avses i artikel 77.1, konstaterar att ett Al-system med hog risk uppfyller kraven
i denna forordning men 4ndd utgor en risk for personers hilsa och sidkerhet, for grundldggande rittigheter eller for andra
aspekter av skyddet av allménintresset, ska den aldgga den berdrda operatoren att, utan oskaligt drojsmal och inom en
period som den fér faststilla, vidta alla limpliga dtgdrder for att sdkerstilla att det berdrda Al-systemet ndr det slapps ut pa
marknaden eller tas i bruk inte lingre utgor en sidan risk.
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2. Leverantoren eller en annan ber6rd operator ska sdkerstilla att korrigerande dtgiarder vidtas i friga om alla berorda
Al-system som den har tillhandahallit pd marknaden i unionen inom den tidsplan som foreskrivs av marknadskontrol-
Imyndigheten i den medlemsstat som avses i punkt 1.

3. Medlemsstaterna ska omedelbart informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om ett konstaterande enligt
punkt 1. Den informationen ska innehalla alla tillgingliga nirmare uppgifter, sirskilt de data som krivs for att kunna
identifiera det berorda Al-systemet, dess ursprung och leveranskedja, den risk som Al-systemet utgor samt vilken typ av
nationella dtgarder som vidtagits och deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan oskéligt drojsmél inleda samrdd med de berorda medlemsstaterna och de berorda
operatorerna samt utvdrdera de nationella atgdrderna. Pa grundval av utvdrderingsresultaten ska kommissionen besluta om
atgirden dr berdttigad, och vid behov foresld andra lampliga dtgarder.

5. Kommissionen ska omedelbart meddela sitt beslut till de berorda medlemsstaterna och till de berdrda operatorerna.

Den ska ocksd informera 6vriga medlemsstater.

Artikel 83

Formell bristande 6verensstimmelse

1. Om marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat konstaterar nigot av foljande ska den éligga den berorda
leverantoren att atgarda den bristande Gverensstimmelsen inom en tid som den fir foreskriva:

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

b) CE-miérkningen saknas.

¢) Den EU-forsikran om Gverensstimmelse som avses i artikel 47 har inte upprittats.

d) Den EU-forsikran om overensstimmelse som avses i artikel 47 har inte upprittats pa ett korrekt sitt.

e) Den registrering i EU-databasen som avses i artikel 71 har inte genomforts.

f) I tillimpliga fall, ett ombud har inte utsetts.

@) Teknisk dokumentation 4r inte tillgdnglig.

2. Om den bristande 6verensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstdr ska marknadskontrollmyndigheten i den berérda
medlemsstaten vidta lampliga och proportionella dtgarder for att begransa eller forbjuda tillhandahéllandet av Al-systemet
med hog risk pd marknaden eller sikerstilla att det utan drojsmaél dterkallas eller dras tillbaka frén marknaden.

Artikel 84

Unionsstoédstrukturer for testning av Al

1. Kommissionen ska utse en eller flera unionsstodstrukturer for testning av Al enligt artikel 21.6 i férordning (EU)
2019/1020 pa Al-omradet.

2. Utan att det paverkar de uppgifter som avses i punkt 1 ska unionsstodstrukturerna for testning av Al dven
tillhandahélla oberoende teknisk eller vetenskaplig rddgivning pa begiran av styrelsen, kommissionen eller marknadskon-
trollmyndigheterna.
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AVSNITT 4
Riittsmedel

Artikel 85

Ritt att limna in klagomal till en marknadskontrollmyndighet

Utan att det paverkar andra administrativa eller rittsliga rattsmedel far varje fysisk eller juridisk person som har skil att anse
att bestimmelserna i denna forordning har Gvertritts limna klagomal till den berorda marknadskontrollmyndigheten.

I enlighet med forordning (EU) 2019/1020 ska sddana klagomal beaktas vid genomforandet av marknadskontrollen och
hanteras i enlighet med de sirskilda forfaranden som faststillts for detta av marknadskontrollmyndigheterna.

Artikel 86

Ritt till forklaring av individuellt beslutsfattande

1. Varje berord person som dr foremal for ett beslut som fattas av tillhandahallaren pd grundval av utdata frdn ett
Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga III, med undantag for system som fortecknas i punkt 2 i den bilagan, och
som har rittslig verkan eller pé liknande sitt i betydande grad paverkar den personen pa ett sitt som de anser ha en negativ
inverkan pa deras hilsa, sikerhet eller grundliggande rittigheter, ska ha ritt att erhélla tydliga och meningsfulla forklaringar
av Al-systemets roll i beslutsférfarandet och de viktigaste delarna av det beslut som fattats.

2. Punkt 1 ir inte tillimplig pa anvindning av Al-system for vilka undantag frdn eller begrinsningar av skyldigheten
enligt den punkten foljer av unionsritten eller nationell ritt i 6verensstimmelse med unionsratten.

3. Denna artikel dr endast tillimplig i den utstrickning som den rittighet som avses i punkt 1 inte pd annat sitt
foreskrivs i unionsratten.

Artikel 87

Rapportering av overtridelser och skydd av personer som rapporterar overtridelser

Direktiv (EU) 2019/1937 ska tillimpas pé rapportering av overtridelser av denna forordning och skydd for personer som
rapporterar sadana overtradelser.

AVSNIIT 5

Tillsyn, utredning, efterlevnadskontroll och Gvervakning av leverantorer av Al-modeller for allminna dndamal

Artikel 88

Kontroll av efterlevnaden av skyldigheterna for leverantorer av Al-modeller for allminna indamal

1. Kommissionen ska ha exklusiv befogenhet att utova tillsyn avseende och kontrollera efterlevnaden av kapitel V, med
beaktande av rittssakerhetsgarantierna enligt artikel 94. Kommissionen ska anfortro genomforandet av dessa uppgifter till
Al-byrdn, utan att det paverkar kommissionens organisationsbefogenheter och befogenhetsfordelningen mellan
medlemsstaterna och unionen pé grundval av fordragen.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 75.3 fir marknadskontrollmyndigheterna begira att kommissionen
utovar de befogenheter som faststdlls i detta avsnitt, om detta dr nddvindigt och proportionellt for att hjilpa dem att
fullgora sina uppgifter enligt denna férordning.
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Artikel 89

Overvakningsitgirder

1. For att utfora de uppgifter som tilldelas den enligt detta avsnitt far Al-byran vidta nodvindiga dtgarder for att 6vervaka
att leverantorer av Al-modeller for allminna dndamdl genomfor och efterlever denna forordning pé ett effektivt sitt,
inbegripet deras efterlevnad av godkidnda uppférandekoder.

2. Leverantorer i efterfoljande led ska ha ritt att limna in ett klagomdl om overtridelse av denna forordning. Ett
klagomal ska vara vederborligen motiverat och innehélla dtminstone foljande uppgifter:

a) Kontaktpunkten for leverantoren av den berorda Al-modellen for allmadnna dndamal.

b) En beskrivning av relevanta fakta, de berorda bestimmelserna i denna forordning och skilet till att leverant6ren
i efterfoljande led anser att leverantoren av den berorda Al-modellen for allminna dndamadl har overtritt denna
forordning.

¢) All 6vrig information som den leverantor i efterf6ljande led som skickade begiran anser vara relevant, inbegripet,

i forekommande fall, information som samlats in pd eget initiativ.

Artikel 90

Varningar frin den vetenskapliga panelen om systemrisker
1. Den vetenskapliga panelen fir limna en kvalificerad varning till Al-byrdn om den har anledning att misstinka att
a) en Al-modell for allminna dndamal utgor en konkret identifierbar risk pa unionsniva, eller
b) en Al-modell for allmédnna dndamél uppfyller de villkor som anges i artikel 51.

2. Efter en sadan kvalificerad varning far kommissionen, genom Al-byrdn och efter att ha informerat styrelsen, utéva de
befogenheter som faststills i detta avsnitt i syfte att bedoma drendet. Al-byrdn ska informera styrelsen om alla atgdrder
enligt artiklarna 91-94.

3. En kvalificerad varning ska vara vederborligen motiverad och innehélla dtminstone foljande uppgifter:

a) Kontaktpunkten for leverantoren av den berorda Al-modellen for allmdnna dndamal med systemrisk.

b) En beskrivning av relevanta fakta och skilen till den vetenskapliga panelens varning.

¢) All 6vrig information som den vetenskapliga panelen anser vara relevant, inbegripet, i forekommande fall, information

som samlats in pa eget initiativ.

Artikel 91

Befogenhet att begira dokumentation och information

1. Kommissionen fir begira att leverantoren av den berérda Al-modellen for allmidnna dndamal tillhandahaller den
dokumentation som utarbetats av leverantoren i enlighet med artiklarna 53 och 55, eller all ytterligare information som ar
nodvindig for att bedoma leverantorens efterlevnad av denna f6rordning.

2. Innan begiran om information skickas fir Al-byrdn inleda en strukturerad dialog med leverantéren av Al-modellen
for allminna dandamal.

3. Péd en vederborligen motiverad begiran fran den vetenskapliga panelen fir kommissionen utfirda en begiran om
information till en leverantér av en Al-modell f6r allminna dndamaél, om tillgdngen till information dr nodvindig och
proportionell for fullgorandet av den vetenskapliga panelens uppgifter enligt artikel 68.2.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj 111/144



SV EUT L, 12.7.2024

4. Begdran om information ska innehélla uppgifter om den rattsliga grunden for och syftet med begiran, en
specifikation av vilken information som begirs, en tidsfrist inom vilken informationen ska tillhandahéllas samt de
sanktionsavgifter som foreskrivs i artikel 101 for tillhandahallande av oriktig, ofullstindig eller vilseledande information.

5.  Leverantoren av den berorda Al-modellen for allminna dndamal, eller dennes foretridare, ska tillhandahdlla den
begirda informationen. Nar det giller juridiska personer, foretag eller firmor, eller om leverantéren inte dr en juridisk
person, ska de personer som ir behoriga att foretrida dem enligt lag eller deras stadgar tillhandahélla den begirda
informationen pd uppdrag av leverantoren av den berérda Al-modellen for allmidnna dndamdl. I behorig ordning
befullmaktigade jurister fir limna information pd sina huvudmins vignar. Huvudmannen forblir dock fullt ut ansvariga om
den tillhandahéllna informationen 4r ofullstindig, oriktig eller vilseledande.

Artikel 92

Befogenhet att genomfora utvirderingar

1. Al-byrén fér, efter samrdd med styrelsen, genomfora utvirderingar av den berdrda Al-modellen for allmdnna dndamal
i syfte att

a) bedoma leverantorens efterlevnad av skyldigheterna enligt denna forordning, om den information som samlats in enligt
artikel 91 ar otillricklig, eller

b) undersoka systemrisker pd unionsnivd for Al-modeller for allminna dndamél med systemrisk, sarskilt efter en
kvalificerad varning fran den vetenskapliga panelen i enlighet med artikel 90.1 a.

2. Kommissionen far besluta att utse oberoende experter som ska utfora utvirderingar pa dess vignar, inbegripet fran
den vetenskapliga panel som inrattats enligt artikel 68. Oberoende experter som utses for denna uppgift ska uppfylla de
kriterier som anges i artikel 68.2.

3. Vid tillimpningen av punkt 1 fir kommissionen begira atkomst till den berdrda Al-modellen for allmédnna dndamal

genom applikationsprogrammeringsgranssnitt (API) eller ytterligare lampliga tekniska medel och verktyg, inbegripet
killkod.

4. I begiran om atkomst ska anges den rattsliga grunden, syftet med och skilen till begiran, den tidsfrist inom vilken
atkomsten ska tillhandahéllas samt de sanktionsavgifter som foreskrivs i artikel 101 for underldtenhet att ge dtkomst.

5. Leverantorerna av den berorda Al-modellen for allmdnna dndamal eller deras ombud ska limna den information som
kravs. Nar det giller juridiska personer, foretag eller firmor, eller om leverantoren inte r en juridisk person, ska de personer
som dr behoriga att foretrada dem enligt lag eller stadgar tillhandahalla den begirda dtkomsten pd uppdrag av leverantoren
av den berorda Al-modellen for allmdnna dndamal.

6.  Kommissionen ska anta genomférandeakter som faststiller ndrmare arrangemang och villkor fér utvirderingarna,
inbegripet nirmare bestimmelser for deltagande av oberoende experter, och forfarandet for att vilja ut dem. Dessa
genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

7. Innan Al-byrdn begir dtkomst till den berorda Al-modellen for allmidnna dndamal fir den inleda en strukturerad
dialog med leverantoren av Al-modellen f6r allmdnna dndamal for att samla in mer information om den interna testningen
av modellen, interna skyddsdtgarder for att forebygga systemrisker och andra interna forfaranden och dtgarder som
leverantoren har vidtagit for att minska sddana risker.

Artikel 93
Befogenhet att begira dtgirder

1. Nir det dr nodvandigt och lampligt fir kommissionen begira att leverantorer

a) vidtar limpliga dtgarder for att fullgora de skyldigheter som foreskrivs i artiklarna 53 och 54,
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b) genomfor riskreducerande atgdrder, om den utvidrdering som utforts i enlighet med artikel 92 har gett upphov till
allvarliga och vil underbyggda farhdgor om en systemrisk pd unionsniva,

¢) begrinsa tillhandahéllandet pd marknaden, dra tillbaka eller dterkalla modellen.

2. Innan en atgdrd begirs fir Al-byrdn inleda en strukturerad dialog med leverantéren av Al-modellen for allminna
dndamal.

3. Om leverantoren av Al-modellen for allmdnna dndamal med systemrisk under den strukturerade dialog som avses
i punkt 2 erbjuder att dta sig att genomfora riskreducerande dtgirder for att hantera en systemrisk pa unionsniva, far
kommissionen genom beslut gora dessa dtaganden bindande och forklara att det inte finns ndgra ytterligare skil till dtgarder.

Artikel 94

Processuella rittigheter fér ekonomiska operatorer av Al-modellen med allmiinna indamal

Artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020 ska i tillimpliga delar gilla for leverantorer av Al-modellen for allmanna andamal,
utan att det paverkar de mer specifika processuella rittigheter som foreskrivs i den har férordningen.

KAPITEL X
UPPFORANDEKODER OCH RIKTLINJER

Artikel 95
Uppforandekod for frivillig tillimpning av specifika krav

1. Al-byrdn och medlemsstaterna ska uppmuntra och underldtta utarbetandet av uppforandekoder, inbegripet
tillhérande styrningsmekanismer, som ar avsedda att frimja frivillig tillimpning pd Al-system, utom Al-system med hog
risk, av vissa eller alla av de krav som anges i kapitel IIl avsnitt 2, med beaktande av tillgdngliga tekniska losningar och basta
branschpraxis som mojliggor tillimpning av sddana krav.

2. Al-byran och medlemsstaterna ska underlitta utarbetandet av uppforandekoder for frivillig tillimpning, inbegripet av
tillhandahallare, av sirskilda krav pd alla Al-system, pa grundval av tydliga mal och centrala resultatindikatorer for att mita
uppndendet av dessa mal, inbegripet men inte begrinsat till, sidana inslag som

a) tillimpliga inslag som foreskrivs i unionens etiska riktlinjer for tillforlitlig Al

b) bedéma och minimera Al-systemens inverkan pd miljomassig hallbarhet, inbegripet ndr det giller energieffektiv
programmering och teknik for effektiv utformning, trining och anvindning av Al

¢) frimja Al-kunnighet, sirskilt hos personer som arbetar med utveckling, drift och anvandning av Al

d) underlitta en inkluderande och diversifierad utformning av Al-system, bland annat genom att inrdtta inkluderande och
diversifierade utvecklingsteam och frimja berorda parters deltagande i den processen,

) bedoma och forebygga Al-systemens negativa inverkan pd sdrbara personer eller grupper av sarbara personer, inbegripet
ndr det géller tillgdnglighet for personer med funktionsnedsittning, samt pd jamstalldheten.

3. Uppforandekoder fir utarbetas av enskilda leverantorer eller tillhandahallare av Al-system eller av organisationer som
foretrader dem eller av bada dessa, inbegripet genom att eventuella berérda parter och deras representativa organisationer
involveras, inbegripet organisationer i civilsamhillet och den akademiska virlden. Uppforandekoder far omfatta ett eller
flera Al-system med beaktande av likheten mellan de berorda systemens avsedda dndamal.

4. Nir Al-byrdn och medlemsstaterna uppmuntrar och underldttar utarbetandet av uppfoérandekoder ska de ta hinsyn
till de sarskilda intressen och behov som smé och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, har.
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Artikel 96

Riktlinjer frin kommissionen om genomférandet av denna férordning
1. Kommissionen ska utarbeta riktlinjer for det praktiska genomforandet av denna forordning, sirskilt avseende
a) tillimpningen av de krav och skyldigheter som avses i artiklarna 8-15 och i artikel 25,
b) de forbjudna anvindningsomrdden som avses i artikel 5,
¢) det praktiska genomforandet av bestimmelserna om visentliga dndringar,
d) det praktiska genomforandet av de transparensskyldigheter som faststalls i artikel 50,

e) detaljerad information om denna forordnings forhdllande till unionens harmoniseringslagstiftning som fértecknas
i bilaga I samt med annan relevant unionsritt, inbegripet nir det giller enhetlighet i efterlevnaden av den,

f) tillimpningen av definitionen av ett Al-system enligt artikel 3.1.

Nar kommissionen utfirdar sddana riktlinjer ska den dgna sirskild uppmarksamhet at behoven hos sméa och medelstora
foretag, inbegripet uppstartsforetag, lokala offentliga myndigheter och sektorer som mest sannolikt kommer att beroras av
denna forordning.

De riktlinjer som avses i forsta stycket i denna punkt ska ta vederborlig hansyn till den allmint erkdnda senaste utvecklingen
nir det giller Al samt till relevanta harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer som avses i artiklarna 40
och 41, eller till de harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer som faststills enligt unionens harmoniser-
ingslagstiftning.

2. Pé begdran av medlemsstaterna eller Al-byrdn, eller pd eget initiativ, ska kommissionen uppdatera redan antagna
riktlinjer ndr det anses nodvandigt.

KAPITEL XI
DELEGERING AV BEFOGENHETER OCH KOMMITTEFORFARANDE

Artikel 97

Utovande av delegeringen
1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehéll for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 6.6, 6.7, 7.1, 7.3, 11.3, 43.5, 43.6, 47.5, 51.3, 52.4,
53.5 och 53.6 ska ges till kommissionen for en period péd fem dr fran och med den 1 AUGUSTI 2024. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgdngen av perioden pa fem &r. Delegeringen
av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller
radet motsitter sig en sidan forlingning senast tre manader fore utgdngen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 6.6, 6.7, 7.1, 7.3, 11.3, 43.5, 43.6, 47.5, 51.3, 52.4, 53.5 och
53.6 far ndr som helst terkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om &terkallelse innebar att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens
officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har
trétt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrida med experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet
med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.
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5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

6.  En delegerad akt som antas enligt artikel 6.6 eller 6.7, artikel 7.1 eller 7.3, artikel 11.3, artikel 43.5 eller 43.6,
artikel 47.5, 51.3, 52.4 eller 53.5 eller artikel 53.6 ska triada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tre mdnader frin den dag di akten delgavs
Europaparlamentet och rddet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrattat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tre ménader pd Europaparlamentets
eller radets initiativ.

Artikel 98

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses
i férordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

KAPITEL XII
SANKTIONER

Artikel 99

Sanktioner
1. Medlemsstaterna ska i enlighet med de villkor som faststills i denna forordning faststilla bestimmelser om sanktioner
och andra efterlevnadsdtgirder som ocksd kan innefatta varningar och icke-monetdra dtgirder som ska tillimpas vid
operatorers 6vertradelser av bestimmelserna i denna forordning och vidta alla nodvandiga atgarder for att se till att de
tillimpas korrekt och effektivt, varvid hansyn ska tas till de riktlinjer som kommissionen utfirdat enligt artikel 96.

Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. De ska ta hinsyn till smd och medelstora foretags,
inbegripet uppstartsforetags, intressen och deras ekonomiska barkraft.

2. Medlemsstaterna ska utan drojsmdl och senast den dag dd denna forordning borjar tillimpas underritta
kommissionen om de regler om sanktioner och andra efterlevnadsatgarder som avses i punkt 1 och utan drojsmaél
underritta den om eventuella senare dndringar av dem.

3. Bristande efterlevnad av forbudet mot de Al-anvindningsomrdden som avses i artikel 5 ska vara foremal for
administrativa sanktionsavgifter pd upp till 35 000 000 EUR eller, om 6vertradelsen begds av ett foretag, upp till 7 % av dess
totala globala drsomsittning for det foregdende riakenskapsaret, beroende pé vilket som ar hogst.

4. Bristande efterlevnad av ndgon av foljande bestimmelser som hor samman med operatorer eller anmiélda organ
utover de bestimmelser som faststills i artikel 5 ska medf6ra administrativa sanktionsavgifter pa upp till 15000 000 EUR
eller, om overtradelsen begds av ett foretag, upp till 3% av dess totala globala drsomsittning under det foregdende
rikenskapsdret, beroende pa vilket som dr hogst:

a) Leverantorers skyldigheter enligt artikel 16.

b) Ombuds skyldigheter enligt artikel 22.

¢) Importorers skyldigheter enligt artikel 23.

d) Distributorers skyldigheter enligt artikel 24.

e) Tillhandahéllares skyldigheter enligt artikel 26.

f) Kraven och skyldigheterna for anmilda organ enligt artikel 31, 33.1, 33.3, 33.4 eller 34.

@) Transparensskyldigheterna f6r leverantorer och tillhandahallare enligt artikel 50.
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5. Tillhandahallande av oriktig, ofullstindig eller vilseledande information till anmalda organ eller nationella behériga
myndigheter som svar pd en begdran ska medfora administrativa sanktionsavgifter pd upp till 7 500 000 EUR eller, om
overtradelsen begds av ett foretag, upp till 1% av dess totala globala drsomsittning for det foregdende rakenskapsaret,
beroende pé vilket som ar hogst.

6.  Nir det giller smd och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, ska varje sanktionsavgift som avses i denna
artikel uppga till hogst de procentsatser eller belopp som avses i punkterna 3, 4 och 5, beroende pa vilket belopp som ar
lagre.

7. Vid beslut om huruvida administrativa sanktionsavgifter ska dliggas och beslut om storleken pa den administrativa
sanktionsavgiften i varje enskilt fall ska alla relevanta omstandigheter i den specifika situationen beaktas och vederborlig
hansyn, i forekommande fall, tas till

a) oOvertradelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt dess konsekvenser med beaktande av det berérda Al-systemets
syfte samt, nir s dr lampligt, antalet berorda personer och omfattningen av den skada som de har lidit,

b) huruvida administrativa sanktionsavgifter redan har tillimpats av andra marknadskontrollmyndigheter pd samma
operator for samma Overtradelse,

¢) huruvida administrativa sanktionsavgifter redan har tillimpats av andra myndigheter pd samma operator for
overtrddelser av annan unionsridtt eller nationell ritt, nir sidana Gvertridelser beror pd samma verksamhet eller
underldtenhet som utgor en relevant 6vertridelse av denna f6rordning,

d) storleken pd, drsomsittningen och marknadsandelen for den operator som begétt overtridelsen,

e) eventuell annan férsvarande eller formildrande faktor som ir tillimplig pd omstindigheterna i fallet, sisom ekonomisk
vinst som gors eller forlust som undviks, direkt eller indirekt, genom 6vertradelsen,

f) graden av samarbete med nationella behoriga myndigheter for att komma till rdtta med 6vertridelsen och minska dess
potentiella negativa effekter,

g) operatorens grad av ansvar med beaktande av de tekniska och organisatoriska atgirder som genomforts av denne,

h) det sitt pd vilket 6vertridelsen kom till den nationella behoriga myndighetens kdannedom, sirskilt huruvida, och i sddana
fall i vilken mén, operatéren anmilde overtradelsen,

i) om overtridelsen skett med uppsat eller genom oaktsambhet,
j) alla dtgdrder som vidtagits av operatoren for att minska den skada som de berérda personerna lidit.

8. Varje medlemsstat ska faststilla regler om i vilken utstrickning administrativa sanktionsavgifter far paforas offentliga
myndigheter och organ som ér inrittade i medlemsstaten.

9.  Beroende pa medlemsstatens rattssystem far reglerna om administrativa sanktionsavgifter tillimpas pé ett sidant sitt
att sanktionsavgifterna utdéms av behoriga nationella domstolar eller andra organ, beroende pa vad som ar tillimpligt
i dessa medlemsstater. Tillimpningen av sddana regler i dessa medlemsstater ska ha motsvarande verkan.

10.  Utovandet av befogenheter enligt denna artikel ska omfattas av limpliga rattssikerhetsgarantier i enlighet med
unionsritten och nationell ritt, inbegripet effektiva rattsmedel och rattssikerhet.

11.  Medlemsstaterna ska arligen underritta kommissionen om de administrativa sanktionsavgifter som de har utfirdat
under det dret, i enlighet med denna artikel, och om eventuella relaterade rattstvister eller rattsliga forfaranden.

Artikel 100

Administrativa sanktionsavgifter for unionens institutioner, organ och byrier

1. Europeiska datatillsynsmannen far dligga administrativa sanktionsavgifter for de av unionens institutioner, organ och
byréder som omfattas av denna f6érordning. Vid beslut om huruvida administrativa sanktionsavgifter ska aldggas och beslut
om storleken pd den administrativa sanktionsavgiften i varje enskilt fall ska alla relevanta omstindigheter i den specifika
situationen beaktas och vederborlig hinsyn ska tas till foljande:
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a) Overtridelsens art, svirighetsgrad och varaktighet samt dess konsekvenser, med beaktande av det berorda Al-systemets
syfte samt, nir sd 4r lampligt, antalet ber6rda personer och omfattningen av den skada som de har lidit.

b) Graden av unionsinstitutionens, unionsorganets eller unionsbyrdns ansvar, med beaktande av de tekniska och
organisatoriska dtgarder som de har genomfort.

¢) Alla dtgarder som unionsinstitutionen, unionsorganet eller unionsbyrdn vidtar for att mildra den skada som de berorda
personerna lidit.

d) Graden av samarbete med Europeiska datatillsynsmannen for att atgarda overtradelsen och minska dess potentiella
negativa effekter, inbegripet efterlevnad av ndgon av de dtgirder som tidigare forordnats av Europeiska datatill-
synsmannen mot unionens berérda institution, organ eller byrd med avseende pd samma frga.

e) Eventuella liknande tidigare 6vertriadelser som begdtts av unionens institution, organ eller byra.

f) Det sitt pa vilket 6vertradelsen kom till Europeiska datatillsynsmannens kdannedom, sarskilt huruvida och i sé fall i vilken
omfattning unionsinstitutionen, unionsorganet eller unionsbyrdn anmaélde 6vertradelsen.

g) Den drliga budgeten for unionsinstitutionen, unionsbyrén eller unionsorganet.

2. Bristande efterlevnad av det forbud mot Al-anvindningsomrdden som avses i artikel 5 ska medféra administrativa
sanktionsavgifter pd upp till 1 500 000 EUR.

3. Al-systemets bristande efterlevnad av andra krav eller skyldigheter enligt denna forordning 4n de som faststills
i artikel 5 ska medféra administrativa sanktionsavgifter pd upp till 750 000 EUR.

4. Innan ett beslut fattas enligt denna artikel ska Europeiska datatillsynsmannen ge den eller det av unionens
institutioner, organ eller byrder som ar foremaél for forfarandet som genomfors av Europeiska datatillsynsmannen mojlighet
att horas om den mojliga Gvertradelsen. Europeiska datatillsynsmannen ska grunda sina beslut endast pa inslag och
omstandigheter som de berérda parterna har getts mojlighet att yttra sig om. Eventuella klagande ska vara nira knutna till
forfarandet.

5. De berorda parternas ritt till forsvar ska iakttas fullstandigt i forfarandena. De ska ha ritt att fa tillgang till Europeiska
datatillsynsmannens akt, med forbehall for enskildas eller foretags berdttigade intresse av skydd av sina personuppgifter eller
affarshemligheter.

6. De medel som samlats in genom aldggande av sanktionsavgifter i denna artikel ska bidra till unionens allminna
budget. Sanktionsavgifterna far inte paverka den dndamélsenliga funktionen f6r den unionsinstitution, det unionsorgan
eller unionsbyrd som dlagts sanktionsavgiften.

7. Europeiska datatillsynsmannen ska drligen underritta kommissionen om de administrativa sanktionsavgifter som den

dlagt enligt denna artikel och om eventuella rittstvister eller rattsliga forfaranden den inlett.

Artikel 101

Sanktionsavgifter for leverant6rer av Al-modeller f6r allmdnna dndamal

1. Kommissionen far aldgga leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamaél sanktionsavgifter pa upp till 3 % av deras
totala globala drsomsittning under det foregdende rikenskapsaret eller 15 000 000 EUR, beroende pé vilket som ar hogst,
om kommissionen konstaterar att leverantoren uppsatligen eller av oaktsamhet har

a) overtratt de relevanta bestimmelserna i denna forordning,

b) underldtit att tillmotesgd en begdran om en handling eller om information enligt artikel 91, eller limnat oriktiga,
ofullstindiga eller vilseledande uppgifter,

¢) underlatit att folja en dtgird som begirts enligt artikel 93,
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d) underlatit att ge kommissionen tillgdng till Al-modellen for allmidnna dndamal eller Al-modellen f6r allminna dndamaél
med systemrisk i syfte att genomfora en utvardering enligt artikel 92.

Vid faststillandet av sanktionsavgiften eller det l6pande vitesbeloppet ska hinsyn tas till overtrddelsens art, allvarlighet och
varaktighet, varvid vederborlig hinsyn ska tas till principerna om proportionalitet och limplighet. Kommissionen ska ocksd
beakta dtaganden som gjorts i enlighet med artikel 93.3 eller som gjorts i relevanta uppforandekoder i enlighet med
artikel 56.

2. Innan kommissionen antar beslutet enligt punkt 1 ska den meddela sina preliminara iakttagelser till leverantoren av
Al-modellen for allminna dndamal och ge denne mojlighet att horas.

3. Sanktionsavgifter som aldggs i enlighet med denna artikel ska vara effektiva, proportionella och avskrackande.
4. Information om sanktionsavgifter som dlagts enligt denna artikel ska ocksd lamnas till styrelsen ndr s ar lampligt.

5. Europeiska unionens domstol ska ha obegrinsad behorighet att prova kommissionens beslut om faststillande av
sanktionsavgifter enligt denna artikel. Den far upphéiva, sinka eller hoja dlagda sanktionsavgifter.

6. Kommissionen ska anta genomforandeakter med ndrmare bestimmelser och rittssikerhetsgarantier for forfaranden
infor ett eventuellt antagande av beslut enligt punkt 1 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

KAPITEL XIII
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 102
Andring av férordning (EG) nr 300/2008

[ artikel 4.3 i forordning (EG) nr 300/2008 ska foljande stycke laggas till:

"Vid antagandet av detaljerade bestimmelser avseende tekniska specifikationer och forfaranden for godkinnande och
anvindning av sdkerhetsutrustning som ror system for artificiell intelligens i den mening som avses i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2024/1689 (*), ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den foérordningen beaktas.

(*)  Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om dndring av foérordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.cufelireg/
2024/1689/0j).”

Artikel 103
Andring av férordning (EU) nr 1672013

I artikel 17.5 i férordning (EU) nr 167/2013 ska foljande stycke laggas till:

"Vid antagandet av delegerade akter enligt forsta stycket rorande system for artificiell intelligens som ar sikerhets-
komponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/1689 (*) ska kraven
i kapitel IIl avsnitt 2 i den férordningen beaktas.

(*)  Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om dndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/
2024/1689/0j).”
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Artikel 104
Andring av férordning (EU) nr 1682013

I artikel 22.5 i férordning (EU) nr 168/2013 ska foljande stycke liggas till:

"Vid antagandet av delegerade akter enligt forsta stycket rorande system for artificiell intelligens som dr sikerhets-
komponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 20241689 (*) ska kraven
i kapitel IIl avsnitt 2 i den férordningen beaktas.

(*)  Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om dndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2024/1689)0j).”

Artikel 105
Andring av direktiv 2014/90/EU

[ artikel 8 i direktiv 2014/90/EU ska foljande punkt laggas till:

”5.  For system for artificiell intelligens som ar sdkerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 20241689 (*) ska kommissionen, nir den utfor sin verksamhet enligt punkt 1 och nir den antar
tekniska specifikationer och provningsstandarder i enlighet med punkterna 2 och 3, beakta de krav som anges i kapitel III
avsnitt 2 i den forordningen.

(*)  Europaparlamentets och rddets foérordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om dndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 1672013, (EU) nr 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens) (EUT L, ELL: 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.curopa.cu/eli/
reg|2024/1689/0j).”

Artikel 106
Andring av direktiv (EU) 2016/797

I artikel 5 i direktiv (EU) 2016/797 ska foljande punkt liggas till:

"12.  Vid antagandet av delegerade akter enligt punkt 1 och genomférandeakter enligt punkt 11 rorande system for
artificiell intelligens som ér sikerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2024/1689 (*) ska kraven i kapitel IIT avsnitt 2 i den forordningen beaktas.

(*)  Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om dndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 1672013, (EU) nr 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens) (EUT L, ELL 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.cu/eli/
reg[2024/1689/0j).”
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Artikel 107
Andring av férordning (EU) 2018/858

[ artikel 5 i forordning (EU) 2018/858 ska foljande punkt liggas till:

4. Vid antagandet av delegerade akter enligt punkt 3 rorande system for artificiell intelligens som ar sikerhets-
komponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 20241689 (*) ska kraven
i kapitel III avsnitt 2 i den férordningen beaktas.

(*)  Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om dndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 1672013, (EU) nr 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens) (EUT L, ELL 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.ecuropa.cu/eli/
reg[2024/1689/0j).”

Artikel 108
Andringar av forordning (EU) 2018/1139

Forordning (EU) 2018/1139 ska dndras pa foljande stt:
1. Tartikel 17 ska foljande punkt liggas till:

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rorande
system for artificiell intelligens som dr sakerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2024/ 1689 (*) kraven i kapitel III avsnitt 2 i den férordningen beaktas.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om dndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 1672013, (EU) nr 168/2013,
(EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU)
2020/1828 (forordning om artificiell intelligens) (EUT L, ELL: 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.curopa.
eufelif reg2024/1689/0j).”

2. T artikel 19 ska f6ljande punkt liggas till:

4. Vid antagandet av delegerade akter enligt punkterna 1 och 2 rérande system for artificiell intelligens som ar
sikerhetskomponenter i den mening som avses i forordning (EU) 2024/ 1689 ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen beaktas.”

3. I artikel 43 ska foljande punkt laggas till:

4. Vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rérande system for artificiell intelligens som ar
sikerhetskomponenter i den mening som avses i férordning (EU) 2024/1689 ska kraven i kapitel IIT avsnitt 2 i den
forordningen beaktas.”

4. T artikel 47 ska foljande punkt laggas till:

3. Vid antagandet av delegerade akter enligt punkterna 1 och 2 rérande system for artificiell intelligens som ar
sakerhetskomponenter i den mening som avses i forordning (EU) 2024/1689 ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen beaktas.”

5. T artikel 57 ska foljande punkt laggas till:

"Vid antagandet av dessa genomforandeakter rorande system for artificiell intelligens som ér sikerhetskomponenter
i den mening som avses i forordning (EU) 20241689 ska kraven i kapitel IIl avsnitt 2 i den forordningen beaktas.”
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6. I artikel 58 ska foljande punkt laggas till:

3. Vid antagandet av delegerade akter enligt punkterna 1 och 2 rérande system for artificiell intelligens som ar
sakerhetskomponenter i den mening som avses i forordning (EU) 2024/1689 ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen beaktas.”

Artikel 109
Andring av forordning (EU) 2019/2144

I artikel 11 i férordning (EU) 2019/2144 ska foljande punkt laggas till:

"3, Vid antagandet av genomférandeakter enligt punkt 2 rorande system for artificiell intelligens som dr
sikerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2024/1689 (*) ska
kraven i kapitel IIl avsnitt 2 i den forordningen beaktas.

(*)  Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om dndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 1672013, (EU) nr 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens) (EUT L, ELL 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.cu/eli/
reg|2024/1689/0j).”

Artikel 110
Andring av direktiv (EU) 2020/1828

I bilaga I till Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2020/1828 (**) ska foljande punkt liggas till:

”68. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om dndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 1672013, (EU) nr 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 20181139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens) (EUT L, ELL: 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.curopa.eu/eli/
reg/2024/1689/0j).”

Artikel 111

Al-system som redan slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk och AI-modeller f6r allminna indamél som redan
slippts ut pad marknaden

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5 enligt artikel 113.3 a ska Al-system som 4r komponenter i de stora
it-system som inrittats genom de rittsakter som fortecknas i bilaga X och som har slippts ut pd marknaden eller tagits
i bruk fore den 2 augusti 2027 bringas i 6verensstimmelse med denna forordning senast den 31 december 2030.

De krav som faststills i denna forordning ska beaktas vid den utvirdering av varje stort it-system inrdttat genom de
rattsakter fortecknade i bilaga X som ska utforas i enlighet med de réttsakterna och i de fall dessa rattsakter ersitts eller
dndras.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5 enligt artikel 113.3 a ska denna forordning tillimpas pa andra
operatorer av Al-system med hog risk dn de system som avses i punkt 1 i den hir artikeln och som har slippts ut pa
marknaden eller tagits i bruk fore den 2 augusti 2026, endast om dessa system frén och med den dagen férindras betydligt
ndr det giller sin utformning. Under alla omstindigheter ska leverantorer och tillhandahallare av Al-system med hog risk
som dr avsedda att anvindas av offentliga myndigheter vidta nédvindiga atgarder for att uppfylla kraven och skyldigheterna
i denna forordning senast den 2 augusti 2030.

3. Leverantorer av Al-modeller for allminna dndamal som har slippts ut pd marknaden fore den 2 augusti 2025 ska
vidta n6dvindiga dtgarder for att uppfylla de skyldigheter som faststills i denna forordning senast den 2 augusti 2027.

(**)  Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2020/1828 av den 25 november 2020 om grupptalan for att skydda konsumenters
kollektiva intressen och om upphévande av direktiv 2009/22/EG (EUT L 409, 4.12.2020, s. 1).
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Artikel 112

Utvirdering och dversyn

1. Kommissionen ska bedoma behovet av att dndra forteckningen i bilaga III och av forteckningen i artikel 5 over
forbjudna Al-anvindningsomrdden en gang om dret efter det att denna forordning har tritt i kraft och fram till utgdngen av
perioden for delegering av befogenhet i artikel 97. Kommissionen ska ldgga fram resultaten av denna bedomning for
Europaparlamentet och radet.

2. Senast den 2 augusti 2028 och direfter vart fjirde dr ska kommissionen utvdrdera och rapportera till
Europaparlamentet och radet om foljande:

a) Behovet av dndringar som utvidgar befintliga omradesrubriker eller lagger till nya omradesrubriker i bilaga III.
b) Andringar av forteckningen &ver Al-system som kréver ytterligare transparensdtgirder i enlighet med artikel 50.
¢) Andringar som 6kar tillsyns- och styrningssystemets effektivitet.

3. Kommissionen ska senast den 2 augusti 2029 och drefter vart fjarde ar 6verlimna en rapport om utvirderingen och
oversynen av denna forordning till Europaparlamentet och rddet. Rapporten ska innehdlla en bedémning av
efterlevnadskontrollens struktur och det eventuella behovet av att en unionsbyrd kommer till ritta med eventuella
konstaterade brister. P4 grundval av resultaten ska denna rapport vid behov &tfoljas av ett forslag till d4ndring av denna
forordning. Rapporten ska offentliggoras.

4. I de rapporter som avses i punkt 2 ska sirskild uppmarksamhet dgnas at

a) statusen for de nationella behoriga myndigheternas ekonomiska resurser, tekniska utrustning och personal for att
effektivt kunna utfora de uppgifter som de tilldelas enligt denna forordning,

b) tillstdndet for sanktionerna, sdrskilt de administrativa sanktionsavgifter som avses i artikel 99.1 och som tillimpas av
medlemsstaterna pa overtrddelser av bestimmelserna i denna forordning,

¢) antagna harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer som utarbetats till stod for denna forordning,

d) antalet foretag som kommer in pd marknaden efter det att denna férordning har borjat tillimpas och hur ménga av dem
som 4r smad och medelstora foretag.

5. Senast den 2 augusti 2028 ska kommissionen utvirdera Al-byrans funktion, huruvida Al-byran har fatt tillrickliga
befogenheter och tillrdcklig behorighet for att fullgora sina uppgifter och huruvida det skulle vara relevant och nédvindigt
for ett korrekt genomforande och en korrekt kontroll av efterlevnaden av denna forordning att uppgradera byran och dess
befogenheter ndr det giller efterlevnadskontroll och 6ka dess resurser. Kommissionen ska 6verlimna en rapport om sin
utvérdering till Europaparlamentet och radet.

6.  Senast den 2 augusti 2028 och darefter vart fjarde ar ska kommissionen ldgga fram en rapport om oversynen av
framstegen med utvecklingen av standardiseringsprodukter for energieffektiv utveckling av Al-modeller for allminna
andamal, och utvirdera behovet av ytterligare atgarder eller insatser, inbegripet bindande atgdrder eller insatser. Rapporten
ska overldmnas till Europaparlamentet och rddet, och den ska offentliggoras.

7. Senast den 2 augusti 2028 och direfter vart tredje ar ska kommissionen utvirdera de frivilliga uppférandekodernas
inverkan och effektivitet for att frimja tillimpningen av kraven i kapitel Il avsnitt 2 for andra Al-system dn Al-system med
hog risk och eventuellt andra ytterligare krav for Al-system andra dn Al-system med hog risk, inbegripet vad giller
miljomassig héllbarhet.

8.  Vid tillimpning av punkterna 1-7 ska styrelsen, medlemsstaterna och de nationella behoriga myndigheterna vid
begiran tillhandahalla information till kommissionen utan oskaligt drojsmal.

9.  Kommissionen ska nir den utfér de utvirderingar och oversyner som avses i punkterna 1 till 7 ta hansyn till
standpunkter och slutsatser frin styrelsen, Europaparlamentet, rddet och andra relevanta organ eller killor.
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10.  Kommissionen ska om nodvindigt overlimna limpliga forslag om dndring av denna forordning, med sarskild
hansyn till teknikens utveckling och Al-systems inverkan pa hilsa och sikerhet och grundliggande rittigheter och mot
bakgrund av tendenserna inom informationssamhallet.

11.  For att vigleda de utvirderingar och 6versyner som avses i punkterna 1-7 ska Al-byrdn ata sig att ta fram en objektiv
och deltagandebaserad metod for utvirdering av risknivderna pa grundval av de kriterier som anges i de relevanta artiklarna
och inférandet av nya system i

a) forteckningen i bilaga III, inbegripet utvidgning av befintliga omrddesrubriker eller tilligg av nya omrddesrubriker
i denna bilaga,

b) forteckningen 6ver de forbjudna anvindningsomrdden som faststills i artikel 5, och
¢) forteckningen over Al-system som kréver ytterligare transparensatgirder enligt artikel 50.

12, Varje dndring av denna férordning enligt punkt 10, eller relevanta delegerade akter eller genomforandeakter, som ror
unionens sektorsspecifika harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I avsnitt B, ska ta hdnsyn till sirdragen
i lagstiftningen inom varje sektor och befintliga mekanismer for styrning, bedomning av overensstimmelse och
efterlevnadskontroll samt myndigheter som inrattats inom denna.

13.  Senast den 2 augusti 2031 ska kommissionen goéra en bedémning av efterlevnadskontrollen av denna férordning
och ldamna en rapport om detta till Europaparlamentet, rddet samt Europeiska ekonomiska och sociala kommittén med
beaktande av de forsta dren av tillimpningen av denna forordning. Pa grundval av resultaten ska denna rapport vid behov
atfoljas av ett forslag till dndring av denna forordning med avseende pa efterlevnadskontrollens struktur och behovet av att
en EU-byrd kommer till ritta med eventuella konstaterade brister.

Artikel 113

Ikrafttridande och tillimpning

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Den ska tillimpas fran och med den 2 augusti 2026.
Emellertid giller att
a) kapitlen I och II ska tillimpas frdn och med den 2 februari 2025, att

b) kapitel III avsnitt 4, kapitlen V, VII och XII samt artikel 78 ska tillimpas fran och med den 2 augusti 2025, med undantag
for artikel 101, och att

¢) artikel 6.1 och motsvarande skyldigheter i denna forordning ska tillimpas frin och med den 2 augusti 2027.
Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 13 juni 2024.

Pd Europaparlamentets vagnar Pd radets vignar
Ordférande Ordférande
R. METSOLA M. MICHEL
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BILAGA 1

Forteckning 6ver unionens harmoniseringslagstiftning

Avsnitt A — Forteckning 6ver unionens harmoniseringslagstiftning som bygger pa den nya lagstiftningsramen

1. Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om dndring av direktiv
95/16/EG (EUT L 157, 9.6.2006, s. 24).

2. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sikerhet (EUT L 170,
30.6.20009, s. 1).

3. Europaparlamentets och rddets direktiv 2013/53/EU av den 20 november 2013 om fritidsbatar och vattenskotrar
och om upphivande av direktiv 94/25/EG (EUT L 354, 28.12.2013, s. 90).

4. Europaparlamentets och rddets direktiv. 2014/33/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om hissar och sikerhetskomponenter till hissar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 251).

5. Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och skyddssystem som 4r avsedda for anvindning i potentiellt
explosiva atmosfirer (EUT L 96, 29.3.2014, s. 309).

6. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden av radioutrustning och om upphivande av direktiv 1999/5/EG
(EUT L 153, 22.5.2014, 5. 62).

7. Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahallande pd marknaden av tryckbirande anordningar (EUT L 189, 27.6.2014, s. 164).

8. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/424 av den 9 mars 2016 om linbaneanlidggningar och om
upphdvande av direktiv 2000/9/EG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 1).

9. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och
om upphdvande av rddets direktiv 89/686/EEG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 51).

10.  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016426 av den 9 mars 2016 om anordningar for férbranning av
gasformiga brianslen och om upphivande av direktiv 2009/142/EG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 99).

11.  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdvande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93[42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

12.  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117,
5.5.2017, s. 176).

Avsnitt B. Forteckning over annan unionsharmoniseringslagstiftning

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

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

15.  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 167/2013 av den 5 februari 2013 om godkinnande och
marknadstillsyn av jordbruks- och skogsbruksfordon (EUT L 60, 2.3.2013, s. 1).
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16.

17.

18.

19.

20.

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

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

Europaparlamentets och rddets 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 férordningarna (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) 2019/2144 av den 27 november 2019 om krav for
typgodkdnnande av motorfordon och deras slipvagnar samt de system, komponenter och separata tekniska
enheter som 4r avsedda for sddana fordon, med avseende pd deras allmidnna sikerhet och skydd for personer
i fordonet och oskyddade trafikanter, om 4ndring av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/858 och
om upphdvande 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 10092010, (EU) nr 19/2011, (EU) nr 109/2011,
(EU) nr 458/2011, (EU) nr 65/2012, (EU) nr 130/2012, (EU) nr 3472012, (EU) nr 351/2012, (EU) nr 1230/2012
och (EU) 2015/166 (EUT L 325, 16.12.2019, s. 1).

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 2018/1139 av den 4 juli 2018 om faststillande av gemensamma
bestimmelser pa det civila luftfartsomrddet och inrittande av Europeiska unionens byrd for luftfartssakerhet, och
om dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU)
nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53/EU, samt om upphdvande av
Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och radets forordning
(EEG) nr 3922/91 (EUT L 212, 22.8.2018, 5. 1), i den man det r6r sig om konstruktion, produktion och utslippande
pd marknaden av luftfartyg som avses i artikel 2.1 a och b i den férordningen, nir det giller obemannade luftfartyg
och deras motorer, propellrar, delar och utrustning for att kontrollera dem pa distans

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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BILAGA 1

Forteckning 6ver de brott som avses i artikel 5.1 forsta stycket h iii

Brott som avses i artikel 5.1 forsta stycket h iii:

— Terrorism.

— Minniskohandel.

— Sexuell exploatering av barn och barnpornografi.

— Olaglig handel med narkotika och psykotropa dmnen.

— Olaglig handel med vapen, ammunition och springimnen.
— Mord och grov misshandel.

— Olaglig handel med manskliga organ eller vavnader.

— Olaglig handel med nukledra och radioaktiva dmnen.

— Manniskorov, olaga frihetsberovande och tagande av gisslan.
— Brott som omfattas av Internationella brottmélsdomstolens behorighet.
— Kapning av flygplan eller fartyg.

— Valdtikt.

— Miljobrott.

— Organiserad stold eller vdpnat ran.

— Sabotage.

— Deltagande i en kriminell organisation inblandad i ett eller flera av de brott som fortecknas ovan.
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BILAGA 111

Al-system med hog risk som avses i artikel 6.2

Al-system med hog risk enligt artikel 6.2 dr de Al-system som anvinds inom ndgot av foljande omraden:
1. Biometri, i den médn anvindningen ar tilliten enligt relevant unionsritt eller nationell ritt:
a) System for biometrisk fjarridentifiering.

Detta omfattar inte de Al-system som dr avsedda att anvandas for biometrisk verifiering och vars enda syfte ar att
bekrifta att en viss fysisk person dr den person som han eller hon pastdr sig vara.

b) Al-system som dr avsedda att anvindas for biometrisk kategorisering enligt kinsliga eller skyddade attribut eller
egenskaper som grundar sig pd inferens av dessa attribut eller egenskaper.

¢) Al-system som dr avsedda att anvindas for kinsloigenkdnning.

2. Kritisk infrastruktur: Al-system som ér avsedda att anvindas som sikerhetskomponenter i samband med forvaltning
och drift av kritisk digital infrastruktur, végtrafik eller i samband med tillhandahallande av vatten, gas, virme och el.

3. Utbildning och yrkesutbildning:

a) Al-system som ir avsedda att anvandas for att faststilla tillgang eller antagning eller for att anvisa fysiska personer
till institutioner for yrkesutbildning eller annan utbildning pd alla nivéer.

b) Al-system som ar avsedda att anvindas for att utvirdera laranderesultat, dven nir dessa resultat anvinds for att
styra fysiska personers larandeprocess vid institutioner for yrkesutbildning eller annan utbildning pa alla nivéer.

¢) Al-system som ar avsedda att anvandas for att bedoma den lampliga utbildningsnivd som en person kommer att
erhélla eller kommer att kunna fé tillgang till, inom ramen for eller vid institutioner for yrkesutbildning eller
annan utbildning pa alla nivaer.

d) Al-system som idr avsedda att anvindas for att overvaka och uppticka forbjudet beteende bland studerande under
provtillfillen inom ramen for eller vid institutioner f6r yrkesutbildning eller annan utbildning pa alla nivéer.

4. Anstillning, arbetsledning och tillgang till egenforetagande:

a) Al-system som ir avsedda att anvdndas for rekrytering eller urval av fysiska personer, sirskilt for att publicera
riktade platsannonser, analysera och filtrera platsansokningar och utvirdera kandidater.

b) Al-system som dr avsedd att anvidndas for att fatta beslut som paverkar villkoren for arbetsrelaterade
forhallanden, befordringar och uppsigningar av arbetsrelaterade avtalsforhéllanden, for uppgiftstordelning pé
grundval av individuellt beteende eller personlighetsdrag eller egenskaper eller for att 6vervaka och utvirdera
personers prestationer och beteende inom ramen for sddana forhéllanden.

5. Tillgang till och dtnjutande av vésentliga privata tjanster och visentliga offentliga tjanster och férméner:

a) Al-system som dr avsedda att anvindas av offentliga myndigheter eller for offentliga myndigheters rakning for att
utvirdera fysiska personers ritt till vasentliga formdner och tjanster i form av offentligt stod, inbegripet halso-
och sjukvérdstjanster, samt for att bevilja, minska, upphava eller terkalla sddana formaner och tjanster.

b) Al-system som dr avsedda att anvdndas for att utvirdera fysiska personers kreditvirdighet eller faststilla deras
kreditbetyg, med undantag for Al-system som anvinds i syfte att uppticka ekonomiska bedrigerier.

¢) Al-system som dr avsedda att anvindas for riskbedomning och prissittning i forhallande till fysiska personer nér
det giller livforsidkring och sjukforsikring.
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d) Al-system som dr avsedda att utvdrdera och klassificera nodsamtal fran fysiska personer eller anvindas for att
sanda ut eller for att faststilla prioriteringsordningen for utsindning av larmtjdnster, inbegripet polis, brandkar
och ambulans, samt av patientsorteringssystem for akutsjukvérd.

6. Brottsbekdmpning, i den médn anvindningen ar tilldten enligt relevant unionsritt eller nationell ritt:

a) Al-system som dr avsedda att anvdndas av brottsbekimpande myndigheter eller f6r deras rikning, eller av
unionens institutioner, organ eller byrder till stod for brottsbekimpande myndigheter eller for deras rakning for
att bedoma risken for att en fysisk person ska falla offer for brott.

b) Al-system som dr avsedda att anvindas som logndetektorer eller liknande verktyg av brottsbekimpande
myndigheter eller for deras rikning, eller av unionens institutioner, organ eller byrder till stod for
brottsbekimpande myndigheter.

¢) Al-system som dr avsedda att anvdndas av brottsbekimpande myndigheter eller f6r deras rikning, eller av
unionens institutioner, organ eller byrder till stod for brottsbekimpande myndigheter for att bedéoma hur pass
tillforlitlig bevisningen ar i samband med utredning eller lagforing av brott.

d) Al-system som dr avsedda att anvdndas av brottsbekimpande myndigheter eller f6r deras rikning, eller av
unionens institutioner, organ eller byrder till stod for brottsbekimpande myndigheter for att bedoma risken for
att en fysisk person begér eller pd nytt begér ett brott, inte enbart pd grundval av profilering av fysiska personer
i enlighet med artikel 3.4 i direktiv (EU) 2016/680 eller for att bedoma fysiska personers eller gruppers
personlighetsdrag och egenskaper eller tidigare brottsliga beteende.

¢) Al-system som dr avsedda att anvindas av brottsbekimpande myndigheter eller for deras rikning, eller av
unionens institutioner, organ eller byréer till stéd for brottsbekimpande myndigheter for profilering av fysiska
personer enligt artikel 3.4 i direktiv (EU) 2016/680 vid uppticke, utredning eller lagforing av brott.

7. Migration, asyl och granskontrollforvaltning, i den mén anvindningen ir tilliten enligt relevant unionsritt eller
nationell ritt:

a) Al-system som dr avsedda att anvdndas som logndetektorer eller liknande verktyg av behoriga offentliga
myndigheter eller for deras rdkning, eller av unionens institutioner, organ och byréer.

b) Al-system som dr avsedda att anviandas av behoriga offentliga myndigheter eller f6r deras rakning, eller av
unionens institutioner, organ eller byrder for att bedoma en risk, inbegripet en sakerhetsrisk, en risk for irreguljar
migration eller en hilsorisk som utgors av en fysisk person som avser resa in pa eller har rest in pa en
medlemsstats territorium.

¢) Al-system som ir avsedda att anvindas av behoriga offentliga myndigheter eller for deras rakning, eller av
unionens institutioner, organ eller byrder for att bistd behoriga offentliga myndigheter vid prévningen av
ansokningar om asyl, visering eller uppehéllstillstand och for dirmed sammanhingande klagomél om huruvida
de fysiska personer som ansoker om status uppfyller kraven, inbegripet relaterade beddomningar av bevisens

tillforlitlighet.

d) Al-system som ar avsedda att anvdndas av behoriga offentliga myndigheter eller f6r deras rakning, eller av
unionens institutioner, organ eller byrder, i samband med migrations-, asyl- eller grinskontrollférvaltning, i syfte
att uppticka, kdnna igen eller identifiera fysiska personer, med undantag for verifiering av reschandlingar.

8. Rittskipning och demokratiska processer:

a) Al-system som dr avsedda att anvdndas av en rittslig myndighet eller pd dess vignar for att hjilpa en rattslig
myndighet att undersoka och tolka fakta och lagstiftning och att tillimpa lagen pa konkreta fakta, eller som ar
avsedda att anvindas pd ett likande sitt i alternativa tvistlosningar.
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b) Al-system som 4r avsedda att anvindas for att paverka resultatet av ett val eller en folkomrostning eller fysiska
personers rostningsbeteende ndr dessa utovar sin ratt att rosta i val eller folkomrostningar. Detta omfattar inte
Al-system vars utdata fysiska personer inte dr direkt exponerade for, sdsom verktyg som anvinds for att
organisera, optimera eller strukturera politiska kampanjer ur administrativ eller logistisk synvinkel.
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BILAGA IV

Teknisk dokumentation som avses i artikel 11.1

Den tekniska dokumentation som avses i artikel 11.1 ska minst innehélla foljande information, beroende péd vad som ar
tillimpligt for det relevanta Al-systemet:

1.

En allmin beskrivning av Al-systemet, inklusive

a) det avsedda syftet, namnet pa leverantoren och version av systemet, som aterspeglar dess samband med tidigare
versioner,

b) hur Al-systemet interagerar eller kan anvindas for att interagera med maskinvara eller programvara, inbegripet
med andra Al-system som inte ingér i sjilva Al-systemet, i tillimpliga fall,

¢) versioner av relevant programvara eller fast programvara och eventuella krav med koppling till uppdatering av
versioner,

d) en beskrivning av alla format i vilka Al-systemet slipps ut pd marknaden eller tas i bruk, sdsom
programvarupaket inbdddat i maskinvara, nedladdningar eller API,

¢) en beskrivning av den maskinvara som Al-systemet dr avsett att koras pa,

f) om Al-systemet dr en produktkomponent, fotografier eller illustrationer dar de yttre egenskaperna framgdr, samt
dessa produkters markning och interna utformning,

g) en grundliggande beskrivning av det anvindargrinssnitt som tillhandahalls tillhandahéllaren,

h) bruksanvisningar for tillhandahéallaren och, i tillimpliga fall, en grundldggande beskrivning av det
anvindargrinssnitt som tillhandahélls tillhandahéllaren.

En utforlig beskrivning av komponenterna i Al-systemet och av processen for utveckling av detta, inklusive

a) de metoder och dtgirder som vidtas for att utveckla Al-systemet, inbegripet, i relevanta fall, anvindningen av
fortranade system eller verktyg som tillhandahalls av tredje parter och hur dessa har anvénts, integrerats eller
dndrats av leverantoren,

b) systemets designspecifikationer, dvs. Al-systemets och algoritmernas allminna logik, de viktigaste valen vid
utformningen, bl.a. motiveringen och de antaganden som gjorts, inbegripet med avseende pa de personer eller
grupper av personer som systemet dr avsett att anvindas for, de viktigaste klassificeringsvalen, vad systemet har
utformats for att optimera och de olika parametrarnas relevans, beskrivningen av systemets férvintade utdata
och utdatakvalitet, de beslut om eventuella avvigningar mellan de tekniska losningarna som valts for att uppfylla
kraven i kapitel IIT avsnitt 2,

¢) en beskrivning av systemarkitekturen som forklarar hur programvarukomponenter bygger pa eller paverkar
varandra och integreras i den overgripande behandlingen, de dataresurser som anvinds for att utveckla, trina,
testa och validera Al-systemet,

d) i relevanta fall uppgiftskraven i form av datablad som beskriver de triningsmetoder och traningstekniker och de
traningsdataset som anvinds, inbegripet en allmin beskrivning av dessa dataset, information om var dessa
kommer frin, deras omfattning och huvudsakliga egenskaper, hur uppgifterna inhdmtades och valdes ut,
mirkningsforfaranden (t.ex. for 6vervakad inldrning), datarensningsmetoder (t.ex. upptickt av avvikande virden),

e) en bedomning av de dtgdrder for mansklig kontroll som kravs i enlighet med artikel 14, inbegripet en bedémning
av de tekniska atgarder som kravs for att underldtta tillhandahéllarnas tolkning av Al-systemens resultat,
i enlighet med artikel 13.3 d,

f) itillimpliga fall, en utforlig beskrivning av sddana dndringar av Al-systemet och dess prestanda som faststallts pa
forhand, tillsammans med all relevant information om de tekniska losningar som har valts for att sikerstilla att
Al-systemet kontinuerligt uppfyller de relevanta kraven i kapitel III avsnitt 2,

) de validerings- och testningsforfaranden som anvinds, inklusive information om de validerings- och testdata som
har anvdnts och deras huvudsakliga egenskaper, matt som anvinds for att mata riktighet, robusthet och
overensstimmelse med andra relevanta krav som anges i kapitel IIl avsnitt 2 samt potentiellt diskriminerande
effekter; testloggar och alla testrapporter, daterade och undertecknade av de ansvariga personerna, dven med
avseende pd de pa forhand faststillda dndringar som avses i led f.
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Ny

h) de cybersikerhetsatgirder som vidtagits.

Detaljerade uppgifter om overvakning, drift och kontroll av Al-systemet, sarskilt med avseende pd dess kapacitet och
prestandabegrinsningar, inbegripet graden av riktighet for specifika personer eller grupper av personer som
systemet 4r avsett att anvindas for och den overgripande forvintade riktighetsnivan i forhéllande till det avsedda
andamadlet, de forutsebara oavsiktliga resultaten och kéllorna till risker for hilsa och sikerhet, grundliggande
rttigheter och diskriminering med tanke pd Al-systemets avsedda dndamdl, de atgarder for mansklig kontroll som
kravs i enlighet med artikel 14, inbegripet de tekniska dtgarder som har vidtagits for att underlitta tillhandahéllarnas
tolkning av Al-systemens resultat, specifikationerna av indata, beroende pd vad som ar lampligt.

En beskrivning av lampligheten hos resultatmétten for det specifika Al-systemet.
En utforlig beskrivning av riskhanteringssystemet i enlighet med artikel 9.
En beskrivning av relevanta dndringar av systemet som gors av leverantdren under dess livscykel.

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
l6sningar som har valts for att uppfylla kraven i kapitel IIT avsnitt 2, inklusive en forteckning 6ver andra relevanta
standarder och tekniska specifikationer som har tillimpats.

En kopia av den EU-forsdkran om overensstimmelse som avses i artikel 47.

En utforlig beskrivning av det system som har inrattats for att utvirdera Al-systemets prestanda efter det att systemet
har sldppts ut pd marknaden i enlighet med artikel 72, inklusive den plan for 6vervakning efter utslippande pé
marknaden som avses i artikel 72.3.
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BILAGA V

EU-férsikran om 6verensstimmelse

Den EU-forsikran om Gverensstimmelse som avses i artikel 47 ska innehélla samtliga foljande uppgifter:

1. Al-systemets namn och typ och eventuella ytterligare entydiga hanvisningar som gor det mojligt att identifiera och
spara Al-systemet.

2. Namn pé och adress till leverantoren eller, i forekommande fall, dennes ombud.

3. En uppgift om att den EU-forsikran om overensstimmelse som avses i artikel 47 utfiardas pa leverantorens eget
ansvar.

4. En uppgift om att Al-systemet overensstimmer med denna férordning och, i tillimpliga fall, med annan relevant

unionsritt som foreskriver att den EU-forsikran om Overensstimmelse som avses i artikel 47 ska utfardas.

5. Om ett Al-system inbegriper behandling av personuppgifter, en forklaring om att Al-systemet uppfyller kraven
i forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 och direktiv (EU) 2016/680.

6. Hanvisningar till relevanta harmoniserade standarder som anvinds eller till andra gemensamma specifikationer for
vilka overensstimmelse deklareras.

7. I tillimpliga fall, det anmalda organets namn och identifikationsnummer, en beskrivning av det forfarande for
bedomning av Gverensstimmelse som har genomforts och uppgifter om det utfirdade intyget.

8. Ort och datum for utfirdande av forsikran, namn pé och befattning f6r den person som undertecknade den, uppgift
om pd vems vdgnar personen undertecknade forsikran samt namnteckning.
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BILAGA VI

Forfarande fér bedomning av 6verensstimmelse som grundar sig pa intern kontroll

1. Med forfarande for bedémning av 6verensstimmelse som grundar sig pd intern kontroll avses det forfarande for
bedomning av dverensstimmelse som grundar sig pd punkterna 2, 3 och 4.

2. Leverantoren ska kontrollera att det inrittade kvalitetsstyrningssystemet uppfyller kraven i artikel 17.

3. Leverantoren ska granska uppgifterna i den tekniska dokumentationen for att bedoma om Al-systemet uppfyller de

relevanta grundliggande kraven i kapitel III avsnitt 2.

4. Leverantoren ska ocksa kontrollera att utformnings- och utvecklingsprocessen for Al-systemet och 6vervakningen av
detta efter utslippande pd marknaden enligt artikel 72 dverensstimmer med den tekniska dokumentationen.
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BILAGA VII
Bedomning av overensstimmelse grundad pd en bedémning av kvalitetsstyrningssystemet och en

bedémning av den tekniska dokumentationen

1. Inledning

Med Overensstimmelse som grundar sig pa en bedomning av kvalitetsstyrningssystem och en bedomning av den
tekniska dokumentationen avses det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som grundar sig pa
punkterna 2-5.

2. Oversikt

Det godkinda kvalitetsstyrningssystemet for utformning, utveckling och testning av Al-system enligt artikel 17 ska
granskas i enlighet med punkt 3 och overvakas i enlighet med punkt 5. Den tekniska dokumentationen for
Al-systemet ska granskas i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetsstyrningssystem

3.1  Leverantorens ansokan ska innehélla
a) leverantorens namn och adress och, om ansokan limnas in av ett ombud, dven dennes namn och adress,
b) en forteckning over de Al-system som omfattas av samma kvalitetsstyrningssystem,
¢) den tekniska dokumentationen for varje Al-system som omfattas av samma kvalitetsstyrningssystem,
d) dokumentationen om kvalitetsstyrningssystemet, som ska omfatta samtliga aspekter som anges i artikel 17,

e) en beskrivning av de forfaranden som har inforts for att sikerstalla att kvalitetsstyrningssystemet forblir limpligt
och effektivt,

f) en skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmilt organ.

3.2 Kuvalitetsstyrningssystemet ska bedomas av det anmilda organet, som ska faststilla om det uppfyller kraven
i artikel 17.

Beslutet ska meddelas leverantoren eller dennes ombud.

Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran bedomningen av kvalitetsstyrningssystemet och det motiverade
bedomningsbeslutet.

3.3 Det godkinda kvalitetsstyrningssystemet ska fortsatta att anvandas och underhéllas av leverantoren sa att det forblir
lampligt och effektivt.

3.4  Leverantoren ska underritta det anmélda organet om alla planerade dndringar av det godkinda kvalitetsstyrnings-
systemet eller forteckningen 6ver de Al-system som omfattas av detta.

De foreslagna dndringarna ska granskas av det anmailda organet, som ska besluta om huruvida det dndrade
kvalitetsstyrningssystemet fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedémning dr nodvindig.

Det anmilda organet ska meddela leverantoren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran granskningen
av andringarna och det motiverade bedomningsbeslutet.

4. Kontroll av den tekniska dokumentationen.

4.1  Utover den ansokan som avses i punkt 3 ska leverantoren limna in en ansokan till ett valfritt anmalt organ for
bedomning av den tekniska dokumentationen for det Al-system som leverantoren avser att slippa ut pd marknaden
eller ta i bruk och som omfattas av det kvalitetsstyrningssystem som avses i punkt 3.

4.2 Ansokan ska innehilla
a) leverantorens namn och adress,

b) en skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har ldamnats in till ndgot annat anmalt organ,

¢) den tekniska dokumentation som avses i bilaga IV,
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

5.2

5.3

Den tekniska dokumentationen ska granskas av det anmaélda organet. Nér sa 4r relevant och begrinsat till vad som ar
nodvindigt for att det anmalda organet ska kunna fullgora sina uppgifter ska det beviljas fullstindig atkomst till de
trinings-, validerings- och testdataset som anvinds, inbegripet, ndr sa ar limpligt och med forbehall for
sikerhetsgarantier, genom API eller andra relevanta tekniska medel och verktyg som mojliggor fjdrratkomst.

Vid granskningen av den tekniska dokumentationen fir det anmilda organet krdva att leverantdren limnar
ytterligare bevis eller utfor ytterligare tester for att mojliggora en korrekt bedomning av om Al-systemet uppfyller
kraven i kapitel Il avsnitt 2. Om det anmalda organet inte nojer sig med de tester som leverantéren har utfort ska
det anmilda organet sjilvt direkt utfora lampliga tester pd lampligt satt.

Om det 4r nodvindigt for att bedoma om Al-systemet med hog risk uppfyller kraven i kapitel III avsnitt 2 ska det
anmailda organet, efter det att alla andra rimliga sdtt att kontrollera 6verensstimmelse har uttomts och har visat sig
vara sig vara otillrickliga, och pd motiverad begdran ocksa beviljas tillgdng till Al-systemets triningsmodeller och
intranade modeller, inbegripet dess relevanta parametrar. Sddan dtkomst ska omfattas av befintlig unionslagstiftning
om skyddet av immateriella rittigheter och foretagshemligheter.

Det anmalda organets beslut ska meddelas leverantoren eller dennes ombud. Anmalan ska innehalla slutsatserna
fran bedomningen av den tekniska dokumentationen och det motiverade bedémningsbeslutet.

Om Al-systemet uppfyller kraven i kapitel IIl avsnitt 2 ska ett unionsintyg om bedémning av teknisk dokumentation
utfirdas av det anmilda organet. Intyget ska innehdlla leverantérens namn och adress, slutsatserna fran
undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som krivs for att identifiera Al-systemet.

Intyget och dess bilagor ska innehalla alla relevanta uppgifter for att Al-systemets overensstimmelse ska kunna
utvirderas och for att Al-systemet ska kunna kontrolleras under anvindning, i tillimpliga fall.

Om Al-systemet inte uppfyller kraven i kapitel IIT avsnitt 2 ska det anmalda organet vdgra att utfirda ett unionsintyg
om bedomning av teknisk dokumentation, underritta sokanden om detta och utforligt motivera avslaget.

Om Al-systemet inte uppfyller kraven for de data som anvinds for att trina det mdste Al-systemet trinas pa nytt
innan ansokan om en ny bedomning av Overensstimmelse ldmnas in. I detta fall ska det motiverade
bedomningsbeslutet frdn det anmailda organ som vagrar att utfirda unionsintyget om bedémning av teknisk
dokumentation innehalla sirskilda 6vervdganden om de kvalitativa data som anvinds for att trina Al-systemet,
sarskilt om skalen till att kraven inte uppfylls.

Varje dndring av Al-systemet som kan pdverka Al-systemets Gverensstimmelse med kraven eller dess avsedda
dandamdl ska bedomas av det anmilda organ som utfirdade unionsintyget om bedomning av teknisk
dokumentation. Leverantoren ska underratta det anmalda organet om sin avsikt att utféra ndgon av de ovannamnda
dndringarna eller om den pd annat sitt blir medveten om att sddana dndringar har skett. De avsedda dndringarna ska
bedémas av det anmilda organet, som ska besluta om dessa dndringar kriver en ny bedémning av
overensstimmelse i enlighet med artikel 43.4 eller om de kan dtgirdas genom ett tilligg till unionsintyget om
bedomning av teknisk dokumentation. I det senare fallet ska det anmalda organet bedoma dndringarna, underritta
leverantoren om sitt beslut och, om dndringarna godkanns, utfirda ett tilldgg till unionsintyget om bedomning av
teknisk dokumentation, som ska 6verlimnas till leverantoren.

Overvakning av det godkinda kvalitetsstyrningssystemet.

Syftet med Gvervakningen som utfors av det anmilda organ som avses i punkt 3 dr att sakerstilla att leverantoren
vederborligen uppfyller villkoren for det godkidnda kvalitetsstyrningssystemet.

For bedomningsindamal ska leverantoren ge det anmilda organet tilltrade till de lokaler dir utformningen,
utvecklingen och testningen av Al-systemen dger rum. Leverantoren ska vidarebefordra alla nédvindiga uppgifter till
det anmilda organet.

Det anmilda organet ska genomfora periodiskt aterkommande revisioner for att forsakra sig om att leverantoren
uppritthéller och tillimpar kvalitetsstyrningssystemet, samt limna en revisionsrapport till leverantéren. I samband
med dessa revisioner far det anmalda organet utfora ytterligare tester av de Al-system for vilka ett unionsintyg om
bedomning av teknisk dokumentation har utfirdats.
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BILAGA VIII

Uppgifter som ska limnas in i samband med registreringen av Al-system med hog risk i enlighet med
artikel 49

Avsnitt A — Uppgifter som ska limnas av leverantorer av Al-system med hog risk i enlighet med artikel 49.1

Foljande uppgifter ska limnas och darefter hallas uppdaterade for de Al-system med hog risk som ska registreras i enlighet
med artikel 49.1.

1. Leverantorens namn, adress och kontaktuppgifter.

2. Om uppgifterna ldimnas av en annan person for leverantérens rakning, dennes namn, adress och kontaktuppgifter.
3. Ombudets namn, adress och kontaktuppgifter, i forekommande fall.

4. Al-systemets handelsnamn och eventuella ytterligare entydiga hdnvisningar som gor det mojligt att identifiera och

spara Al-systemet.

5. En beskrivning av Al-systemets avsedda dndamél och av de komponenter och funktioner som stods av detta
Al-system.
6. En grundldggande och kortfattad beskrivning av den information som anvinds av systemet (data, indata) och dess

operativa logik.
7. Al-systemets status (pd marknaden, eller i bruk; finns inte lingre pd marknaden/i bruk, har dterkallats).

8. Typ, nummer och sista giltighetsdag for det intyg som utfdrdats av det anmalda organet samt det anmaélda organets
namn eller identifikationsnummer, i tillimpliga fall.

9. En skannad kopia av det intyg som avses i punkt 8, i tillimpliga fall.
10.  Medlemsstater ddr Al-systemet har slippts ut pd marknaden, tagits i bruk eller tillhandahallits i unionen.
11.  En kopia av den EU-forsikran om Gverensstimmelse som avses i artikel 47.

12.  Elektroniska bruksanvisningar. Dessa uppgifter fir inte limnas fér Al-system med hog risk inom omrddena
brottsbekdmpning eller migration, asyl och granskontrollforvaltning enligt punkterna 1, 6 och 7 i bilaga IIL

13.  En webbadress for ytterligare information (valfritt).

Avsnitt B — Uppgifter som ska limnas av leverantorer av Al-system med hog risk i enlighet med artikel 49.2

Foljande uppgifter ska ldamnas och ddrefter hallas uppdaterade for de Al-system som ska registreras i enlighet med
artikel 49.2.

1. Leverantorens namn, adress och kontaktuppgifter.

2. Om uppgifterna limnas av en annan person for leverantérens rakning, dennes namn, adress och kontaktuppgifter.
3. Ombudets namn, adress och kontaktuppgifter, i forekommande fall.

4. Al-systemets handelsnamn och eventuella ytterligare entydiga hidnvisningar som gor det mojligt att identifiera och

spara Al-systemet.

5. En beskrivning av Al-systemets avsedda dndamal.
6. Det eller de villkor enligt artikel 6.3 som ligger till grund for bedomningen att Al-systemet anses vara utan hog risk.
7. En kort sammanfattning av de grunder pd vilka Al-systemet anses vara utan hog risk vid tillimpning av forfarandet

i artikel 6.3.
8. Al-systemets status (pd marknaden, eller i bruk; finns inte lingre pd marknaden/i bruk, har dterkallats).

9. Medlemsstater dir Al-systemet har slippts ut pd marknaden, tagits i bruk eller tillhandahdllits i unionen.
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Avsnitt C — Uppgifter som ska ldmnas in av tillhandahallare av Al-system med hog risk i enlighet med artikel 49.3

Foljande uppgifter ska limnas och darefter hallas uppdaterade for de Al-system med hog risk som ska registreras i enlighet
med artikel 49.3.

1 Tillhandahéllarens namn, adress och kontaktuppgifter.

2 Namn, adress och kontaktuppgifter for den person som limnar uppgifter pa tillhandahéllarens vignar.
3. Webbadressen for inforandet av Al-systemet i EU-databasen av dess leverantor.
4

En sammanfattning av resultaten av den konsekvensbedomning avseende grundliggande rittigheter som genomforts
i enlighet med artikel 27.

5. En sammanfattning av den konsekvensbedémning 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 26.8 i den hir
forordningen, i tillimpliga fall.
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BILAGA IX

Uppgifter som ska limnas vid registrering av Al-system med hog risk som fértecknas i bilaga III
i samband med testning under verkliga forhdllanden i enlighet med artikel 60

Foljande uppgifter ska limnas och dérefter héllas uppdaterade ndr det giller testning under verkliga forhallanden som ska
registreras i enlighet med artikel 60:

1. Ett unikt unionsomfattande identifieringsnumret for testningen under verkliga forhallanden.

2. Namn och kontaktuppgifter for den leverantor eller potentiella leverantor och de tillhandahallare som deltar
i testningen under verkliga forhéllanden.

3. En kort beskrivning av Al-systemet, dess avsedda dndamél och annan information som krivs for att identifiera
systemet.

4. En sammanfattning av de viktigaste sirdragen i planen for testning under verkliga forhallanden.

5. Information om tillfalligt avbrott eller avslutande av testningen under verkliga férhéllanden.
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BILAGA X

Unionslagstiftningsakter om stora it-system pd omridet med frihet, sakerhet och rittvisa

1. Schengens informationssystem

a) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1860 av den 28 november 2018 om anvindning av
Schengens informationssystem for dtervindande av tredjelandsmedborgare som vistas olagligt i medlemsstaterna
(EUT L 312, 7.12.2018, s. 1).

b) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2018/1861 av den 28 november 2018 om inrittande, drift och
anvandning av Schengens informationssystem (SIS) pd omrddet in- och utresekontroller, om &dndring av
konventionen om tillimpning av Schengenavtalet och om &ndring och upphivande av forordning (EG)
nr 1987/2006 (EUT L 312, 7.12.2018, s. 14).

¢) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1862 av den 28 november 2018 om inréttande, drift och
anvindning av Schengens informationssystem (SIS) pd omréddet polissamarbete och straffrittsligt samarbete, om
dndring och upphivande av radets beslut 2007/533/RIF och om upphavande av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1986/2006 och kommissionens beslut 2010/261/EU (EUT L 312, 7.12.2018, s. 56).

2. Informationssystemet for viseringar

a) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/1133 av den 7 juli 2021 om éndring av férordningarna
(EU) nr 603/2013, (EU) 2016/794, (EU) 2018/1862, (EU) 2019/816 och (EU) 2019/818 vad giller faststdllandet
av villkoren for atkomst till andra EU-informationssystem for dndamal som giller Informationssystemet for
viseringar (EUT L 248, 13.7.2021, s. 1).

b) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/1134 av den 7 juli 2021 om éndring av Europa-
parlamentets och ridets forordningar (EG) nr 767/2008, (EG) nr 810/2009, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226,
(EU) 2018/1240, (EU) 2018/1860, (EU) 2018/1861, (EU) 2019/817 och (EU) 2019/1896 och om upphévande
av rddets beslut 2004/512/EG och 2008/633/RIF, i syfte att reformera Informationssystemet for viseringar (EUT
L 248, 13.7.2021, s. 11).

3. Eurodac

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 20241358 av den 14 maj 2024 om inrdttande av Eurodac for
jamforelse av biometriska uppgifter for att effektivt tillimpa Europaparlamentets och radets férordningar (EU)
20241315 och (EU) 2024/1350 och rddets direktiv 2001/55/EG, och identifiera tredjelandsmedborgare och
statslosa personer som vistas olagligt och om framstillningar fran medlemsstaternas brottsbekimpande myndigheter
och Europol om jimforelse med Eurodacuppgifter for brottsbekimpande dandamaél, om dndring av férordningarna
(EU) 2018/1240 och (EU) 2019/818 och om upphivande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 603/2013 (EUT L, 2024/1358, 22.5.2024, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1358/0j).

4. In- och utresesystemet

Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/2226 av den 30 november 2017 om inrittande av ett in- och
utresesystem for registrering av in- och utreseuppgifter och av uppgifter om nekad inresa for tredjelandsmedborgare
som passerar medlemsstaternas yttre granser, om faststéllande av villkoren for dtkomst till in- och utresesystemet for
brottsbekimpande dndamédl och om &ndring av konventionen om tillimpning av Schengenavtalet och
forordningarna (EG) nr 767/2008 och (EU) 1077/2011 (EUT L 327, 9.12.2017, s. 20).

5. EU-systemet for reseuppgifter och resetillstand

a) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1240 av den 12 september 2018 om inrittande av ett
EU-system for reseuppgifter och resetillstind (Etias) och om andring av férordningarna (EU) nr 1077/2011, (EU)
nr 515/2014, (EU) 2016/399, (EU) 2016/1624 och (EU) 2017/2226 (EUT L 236, 19.9.2018, s. 1).

b) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2018/1241 av den 12 september 2018 om idndring av
forordning (EU) 2016794 i syfte att inrdtta ett EU-system for reseuppgifter och resetillstand (Etias) (EUT L 236,
19.9.2018, s. 72).
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6. Det europeiska informationssystemet for utbyte av uppgifter ur kriminalregister avseende tredjelandsmedborgare
och statslosa personer

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/816 av den 17 april 2019 om inrittande av ett centraliserat
system for identifiering av medlemsstater som innehar uppgifter om fillande domar mot tredjelandsmedborgare och
statslosa personer (Ecris-TCN) for att komplettera det europeiska informationssystemet for utbyte av uppgifter ur
kriminalregister och om 4ndring av forordning (EU) 2018/1726 (EUT L 135, 22.5.2019, s. 1).

7. Interoperabilitet

a) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/817 av den 20 maj 2019 om inrittande av en ram for
interoperabilitet mellan EU-informationssystem pd omrddet grinser och viseringar, och om &ndring av
Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 767/2008, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU)
2018/1240, (EU) 2018/1726 och (EU) 2018/1861 samt rddets beslut 2004/512/EG och 2008/633/RIF (EUT
L 135, 22.5.2019, s. 27).

b) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/818 av den 20 maj 2019 om inrittande av en ram for
interoperabilitet mellan EU-informationssystem pa omradet polissamarbete och straffrittsligt samarbete, asyl och
migration och om dndring av forordningarna (EU) 2018/1726, (EU) 2018/1862 och (EU) 2019/816 (EUT L 135,
22.5.2019, s. 85).
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BILAGA XI

Teknisk dokumentation som avses i artikel 53.1 a — teknisk dokumentation fér leverantérer av
Al-modeller fér allminna dndamaél

Avsnitt 1
Information som ska tillhandahallas av samtliga leverantérer av Al-modeller f6r allmidnna dndamal

Den tekniska dokumentation som avses i artikel 53.1 a ska minst innehélla foljande information, beroende pa vad som ar
lampligt med avseende pd modellens storlek och riskprofil:
1. En allmin beskrivning av Al-systemet for allminna dndamal, inklusive

a) de uppgifter som modellen 4r avsedd att utfora och typen och arten av Al-system i vilka den kan integreras,

b) tillimpliga riktlinjer for godtagbar anvindning,

¢) datum for frislippande och distributionsmetoder,

d) parametrarnas struktur och antal,

e) metod (t.ex. text, bild) och format for in- och utdata,

f) licensen.

2. En utforlig beskrivning av delarna i den modell som avses i punkt 1 och relevant information om
utvecklingsprocessen, inbegripet foljande:

a) De tekniska medel (t.ex. bruksanvisningar, infrastruktur, verktyg) som kravs for att Al-modellen f6r allmdnna
dndamal ska integreras i Al-system.

b) Modellens och traningsprocessens designspecifikationer, inbegripet metoder och teknik for trdningen, de
viktigaste designvalen, inklusive motiveringen och de antaganden som gjorts, vad modellen har utformats for att
optimera och de olika parametrarnas relevans, i forekommande fall.

¢) Information om de data som anvinds for trining, testning och validering, i tillimpliga fall, inbegripet datatyp och
hirkomst f6r data och kurateringsmetoder (t.ex. rensning, filtrering osv.), antal datapunkter, deras omfattning och
huvudsakliga egenskaper, hur data inhdmtades och valdes ut samt alla andra atgirder for att uppticka datakallor
och metoder for att uppticka identifierbara biaser, i tillimpliga fall.

d) De dataresurser som anvinds for att trina modellen (t.ex. antal flyttalsberdkningar), traningstid och andra
relevanta uppgifter som ror triningen.

¢) Kind eller uppskattad energiforbrukning f6r modellen.

Nir det giller led e, om modellens energiférbrukning dr okind, far uppgiften om energiforbrukningen baseras pa
information om de dataresurser som anvands.

Avsnitt 2
Ytterligare information som ska tillhandahéllas av samtliga leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamal med
systemrisk
1. En utforlig beskrivning av utvirderingsstrategierna, inklusive utvirderingsresultaten, pd grundval av tillgingliga

offentliga utvirderingsprotokoll och utvirderingsverktyg eller annars av andra utvirderingsmetoder. Utvardering-
sstrategierna ska omfatta utvarderingskriterier, matt och metoder for identifiering av begransningar.

2. I tillimpliga fall, en utforlig beskrivning av de atgirder som vidtagits for att genomfora intern och/eller extern
antagonistisk testning (t.ex. red teaming), modellanpassningar, inklusive harmonisering och finjustering.
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3.

[ tillimpliga fall en utforlig beskrivning av systemarkitekturen som forklarar hur programvarukomponenter bygger
pa eller paverkar varandra och integreras i den 6vergripande behandlingen.

142144
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BILAGA XII

Transparensinformation som avses i artikel 53.1 b - teknisk dokumentation for leverantérer av
Al-modeller for allminna dndamdl till leverantérer i efterfljande led som integrerar modellen i sina
Al-system

Den information som avses i artikel 53.1 b ska minst innehdlla foljande:

1. En allmin beskrivning av Al-systemet for allmdnna dndamal, inklusive
a) de uppgifter som modellen ar avsedd att utfora och typen och arten av Al-system i vilka den kan integreras,
b) tillimpliga riktlinjer for godtagbar anvindning,
¢) datum for frislippande och distributionsmetoder,

d) hur modellen interagerar eller kan anvindas for att interagera med maskinvara eller programvara som inte ingar
i sjdlva modellen, i tillimpliga fall,

e) versionerna av relevant programvara som ror anvandningen av Al-modellen for allmdnna dndamdl, i tillimpliga
fall,

f) parametrarnas struktur och antal,
g) metod (t.ex. text, bild) och format f6r in- och utdata,
h) licensen for modellen.
2. En beskrivning av modellens komponenter och dess utvecklingsprocess, inklusive

a) de tekniska medel (t.ex. bruksanvisningar, infrastruktur, verktyg) som krivs for att Al-modellen for allminna
andamdl ska integreras i Al-system,

b) metod (t.ex. text, bild osv.) och format for in- och utdata och deras maximala storlek (t.ex. kontextfonstrets lingd
0sv.),

¢) information om de data som anvinds for trdning, testning och validering, i tillimpliga fall, inbegripet datatyp,
varifran dessa data kommer och kurateringsmetoder.
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BILAGA XIII

Kriterier for utseende av Al-modeller for allmidnna dndamil med systemrisk som avses i artikel 51

Vid faststillandet av att en Al-modell for allmidnna dndamal har kapacitet eller effekter som motsvarar dem som anges
i artikel 51.1 a ska kommissionen beakta foljande kriterier:

a) Antalet parametrar i modellen.
b) Datasetets kvalitet eller storlek, till exempel mitt genom token.
0) Den berikningsmingd som anvinds for att trdna modellen, matt i flyttalsberakningar eller angiven med en

kombination av andra variabler, sdsom berdknad traningskostnad, uppskattad tid som krdvs for triningen eller
uppskattad energiférbrukning for traningen.

d) Modellens in- och utmatningsmetoder, sdsom text till text (stora sprakmodeller), text till bild, multimodalitet och
troskelviarden som motsvarar den senaste utvecklingen for att faststilla kapacitet med hog paverkansgrad for varje
metod, och den specifika typen av in- och utdata (t.ex. biologiska sekvenser).

e) Riktmérken for och utvdrderingar av modellens kapacitet, inbegripet med beaktande av antalet uppgifter utan
ytterligare trdning, anpassningsformaga att lara sig nya, distinkta uppgifter, dess grad av autonomi och skalbarhet
samt de verktyg som den har tillgdng till.

f) Huruvida modellen har stor inverkan pd den inre marknaden pé grund av sin rackvidd, vilket ska forutsittas om den
har gjorts tillginglig for minst 10 000 registrerade foretagsanviandare som 4r etablerade i unionen.

) Antalet registrerade slutanvindare.
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