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Al-forordningen

Sedan EU-kommissionen la fram forslaget om en Al-reglering

i april 2021 har den ofta kallats Al-akten. | den slutgiltiga svenska
lagtexten har den fatt namnet férordning om artificiell intelligens
(Al). | den har skriften forkortar vi den AlA, som ar den engelska
forkortningen av Al Act. Eftersom det ar en EU-férordning galler
denialla 27 medlemsstaterna.

AIA blev fardig i maj 2024. Den trader i kraft i juli 2024 men tillimpas med olika start-
datum for olika delar inom de ndrmaste dren. AIA syftar till att frimja anvandningen
av Al genom gemensamma regler i hela EU och samtidigt sikerstilla halsa, sikerhet
och grundlaggande rittigheter i utvecklingen och anvindningen av Al-system och
modeller. Den reglerar ocksd hur innovation ska stottas.

Viss Al-anvandning forbjuds; vissa Al-system och anvindningsomraden klassas som
hogrisk och dar har foretag som ar leverantorer och anviandare omfattande skyldigheter.
For Al-system som interagerar med manniskor, till exempel chattbottar, och for generativ
Al som skapar eller forandrar text, film, bild och ljud ska information limnas si att
anvindaren inte missbedomer eller tror att det 4r en midnniska man kommunicerar med
eller att ndgot Al-genererat ar skapat av en person.

De flesta av dagens Al-system omfattas inte alls av reglerna. De typer av Al-system
och modeller som omfattas berérs som huvudregel forst nir de tas i bruk eller satts pa
marknaden. For forskning och utveckling galler inte reglerna alls. Nir systemen tas

i bruk for testning i verkliga forhdllanden géller dock ATA.

Samtidigt som AIA uppstiller hoga krav pa leverantorer av vissa Al-system syftar
regleringen aven till att stodja sméskaliga leverantorer och tillhandahallare. Bland annat
ska myndigheter sprida information om tillimpningen av AIA anpassad till behoven hos
de mindre foretagen. Tanken dr ocksa att myndigheter ska vigleda och kommunicera
med foretagen.

ATA ir framfor allt en produktsikerhetslag som utgor ett komplement till annan unions-
lagstiftning pa produktsikerhetsomradet. Det innebar att Al-system som anvinds som
sikerhetskomponenter i produkter som redan omfattas av sektorsspecifik lagstiftning,
sdsom produktsiakerhetslagar, bdde maste uppfylla kraven i ATA och kraven i tillimpliga
produktsikerhetslagar, innan de slapps ut pd marknaden eller tas i bruk. Men viss ldttnad
ges for att minska dubbelregleringen for produkter som omfattas av bilaga I, avsnitt B.!

1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for artificiell
intelligens, sidan 124


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401689&qid=1724415132123
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401689&qid=1724415132123
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Vad ar ett Al-system?

Definition: ett maskinbaserat system som ar utformat fér att fungera med varierande
grad av autonomi och som kan uppvisa anpassningsférmaga efter inférande och som for
uttryckliga eller underférstadda mal, drar slutsatser harledda fran de indata det tar emot,
om hur utdata sdsom forutsagelser, innehall, rekommendationer eller beslut som kan
paverka fysiska eller virtuella miljder ska genereras.

Det ar inte helt latt att i lagtext definiera vad ett Al-system ar, men den definition som ar
formulerad i AIA ir central for att veta vad AIA reglerar. Helt klart dr att programvara
och algoritmiskt beslutsfattande inte generellt omfattas av lagen. AIA galler en specifik
typ av programvara, nimligen Al och konsekvenserna av Al-systemen. Fokus ligger inte
bara pé vilka beslut eller annan output som Al-systemet levererar, utan pa resultat i en
mer allmidn mening. AIA reglerar inte hur Al-system ska skapas, utan den pdverkan som
sker genom Al-systemets leverans.

For foretag som gor affarer utanfor EU kan det vara bra att kanna till att
AlA-definitionen motsvarar OECD:s definition av Al-system:

An Al system is a machine-based system that can, for an explicit or implicit objectives,
infers, from the input it receives, how to generate outputs such as predictions, content,
recommendations, or decisions that can influence physical or virtual environments.
Different Al systems vary in their levels of autonomy and adaptiveness after deployment.

Al-teknik omfattar manga olika
tillvagagangssatt

Generativ Al dr en teknik som fokuserar pé att skapa nytt innehdll och anvands till
exempel for text-, bild- och filmskapande, medan annan Al-teknik snarare gor forut-
sagelser eller klassificerar och sorterar befintliga data. Dessa Al-tekniker ar bland annat
maskininlarning (ML) med underkategorin djupinlarning (DL) som anvinds till exempel

i tjanster som Siri, Google Translate och bildigenkdnning.

Riskindelning av Al-anvandning

AIA sorterar Al-system och modeller efter hur riskfyllda de anses vara. Beroende pa
risknivdn finns olika regler att folja. Det dr av vikt for sdvil utvecklare som anviandare
av Al-system att veta vilken riskniva deras system tillhor eftersom det styr vilka krav
som stdlls.

Al-systemens fyra risknivaer ar
1. oacceptabel risk som blir forbjuden

2. hog risk som medfor ett antal krav bdde pd Al-systemleverantorer och produkt-
och tjinsteleverantorer diar hogrisksystem ingdr samt anvindare
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3. Al-modeller och system med viss risk som medfor krav pa
— information till den som interagerar med ett Al-system, till exempel en chattbot

— mirkning i maskinlasbart format nar Al-systems utdata ar syntetiskt ljud-, bild-,
video- eller textinnehall som ar artificiellt genererat eller manipulerat

— att informera personer som exponeras for Al-system for kdnsloigenkidnning
eller biometrisk kategorisering om systemets drift

— upplysning om innehdll som ir sa kallade deepfakes (om innehdllet utgor en del
av ett uppenbart konstnarligt, kreativt, satiriskt, skonlitterart eller liknande verk
eller program, begrinsas transparenskraven till att upplysa om forekomsten av
sddant genererat eller manipulerat innehdll pd ett lampligt sdtt som inte hindrar
visningen eller dtnjutandet av verket)

— upplysning om text som offentliggors i syfte att informera allmdnheten om fragor
av allmant intresse har genererats artificiellt eller manipulerats

4. ingen eller minimal risk som inte medfér ndgra krav, men leverantorer av sidana
system kan dnda vilja att folja reglerna pa frivillig basis.

Riskpyramiden A

® Forbjuden Al-anvandning
Hogrisk-Al-system
Al-system med viss risk

® Ingen risk

Vad ar en Al-modell?

Al-modeller utgor inte ett Al-system i sig utan ar vanligtvis integrerade i och utgor
en del av ett Al-system. En Al-modell krdver tilligg av ytterligare komponenter,
till exempel ett anvandargranssnitt, for att bli ett Al-system.

Al-modeller tranas vanligtvis med stora mangder data. Det dr Al-modeller for allmdnna
andamal som regleras av AIA och de ska uppvisa betydande generalitet och kunna
utfora ett brett spektrum av uppgifter och kunna integreras i en rad system eller
tillimpningar.

Generativa Al-modeller kan inte bara bearbeta och analysera enorma mangder data
utan dven generera nytt innehdll baserat p& de monster och den kunskap de har lart sig
av de data de trinats pa.

ATl-modeller som anvands for forsknings-, utvecklings- eller prototypverksamhet innan
de sldpps ut pd marknaden behover inte folja ATA.
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Datum for nar olika delar av AlA borjar galla

1 augusti 2024

1 februari 2025

6 manader efter
ikrafttradande

1 augusti 2025

12 méanader efter
ikrafttradande

1 augusti 2026

24 manader efter
ikrafttradande

1 augusti 2027

36 manader efter
ikrafttradande

2030

AlA trader i kraft.

Forbud inférs mot Al med oacceptabel risk. Forbudet géller dven
system som tidigare tagits i bruk.

Sarskilda regler for nya Al-modeller for allmdnna dndamal samt
Al-modeller fér allménna dndamal med systemrisk borjar galla,
med undantag foér boter for leverantérer av dessa modeller.

Modeller som innan detta datum slappts ut pa marknaden ska
uppfylla kraven inom tre ar, senast sensommaren 2027.

AIlA borjar gélla generellt, till exempel regler for Al system med viss
risk och nya Al-system som anvénds inom hdgriskomraden listade
i bilaga ll.

AIA omfattar inte Al-system med hdg risk som tagits i bruk eller
slappts ut pa marknaden fére detta datum (augusti 2026), sévida
inte en storre andring av systemet har gjorts darefter.

Regler for hégrisk-Al-system som finns i nytillverkade produkter
som regleras i sektorspecifik produktsakerhetslagstiftning borjar
galla, till exempel i leksaker, hissar och maskiner, se AlA, bilaga |,
avsnitt A. Skyldigheter kommer att konkretiseras och specificeras

i harmoniserade standarder som produkterna férvantas efterleva.

Olika produkter som motorfordon, luftfartyg och marin utrustning
som omfattas av lagar som fortecknas i AlA, bilaga |, avsnitt B,
regleras huvudsakligen av sektorspecifik lagstiftning.

Offentlig sektors gamla hogrisk-Al system, enligt bilagorna | och lll,
maste uppfylla kraven sex ar efter ikrafttradandet, 1 augusti 2030,
artikel 111.2.

Storskaliga IT-system inom omradet frihet, sdkerhet och rattvisa,
som tagits i bruk eller slappts ut pa marknaden fére augusti 2027
och som fortecknas i bilaga X méaste uppfylla vissa krav i AIA senast
den 31 december 2030, artikel 111.1. Ett exempel ar Schengens
informationssystem.

Vem berors av reglerna?

ATA stiller framst krav pa de som utvecklar AI-modeller och system i EU och i tredje

land, det vill siga utanfor EU. I vissa fall berors daven de som importerar, siljer och

anviander Al-systemen. Aktorerna som aldggs skyldigheter kallas operatorer och kan

vara en leverantor, en produkttillverkare som anviander Al-system i sina produkter, en

tillhandahéllare, ett ombud, en importor eller en distributor. Nedan aterfinns en redo-

gorelse av de mest centrala aktorerna som omfattas samt deras huvudsakliga skyldig-

heter enligt AI-férordningen.
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Leverantér: Den som utvecklat ett
Al-system eller en Al-modell for
allmanna dndamal och slapper ut
systemet eller modellen p& marknaden,
eller tar systemet i bruk i eget namn
eller varumarke. Leverantoren ska
sakerstalla att deras Al-system eller
Al-modell uppfyller kraven i for-
ordningen.

Distributér: En fysisk eller juridisk person
i leveranskedjan som tillhandahaller ett
Al-system pa unionsmarknaden.
Distributoren ska bland annat kontrollera
attimportéren och leverantéren uppfyller

Tillhandahallare: Den som anvander
ett Al-system under sin egen tillsyn,
férutom nér detta sker for personligt
och privat bruk. Tillhandahallare ska
vidta lampliga tekniska och organisa-
toriska atgarder for att sakerstalla att
systemet anvands pa ett korrekt satt.

Importér: Den som slapper ut ett
Al-system pa marknaden och som bar
namn eller varumarke for en fysisk eller
juridisk person som ar etablerad i tredje
land. Importéren ska kontrollera att

sina krav enligt férordningen. leverantoren uppfyller kraven i férord-

ningen. Darutdver ska importoren, om
det finns skal att tro att férordningens
krav inte ar uppfyllda, bland annat hindra
att systemet sldpps ut pa marknaden
samt informera ansvarig myndighet.

Checklista — regelefterlevnad

Hir ar en checklista i fem steg for leverantorer av Al-system och Al-modeller for att
kontrollera att de uppfyller AIA.

Kraven giller frin borjan for nya Al-system och modeller som ska slappas ut pa
marknaden eller tas i bruk, och med viss tidsfrist for vissa Al-system som redan finns
pd marknaden. For sddan Al ar systemets typ avgorande for om AIA giller.

Al-system som ar komponenter i vissa stora it-system som tidigare har sldppts ut pa
marknaden maste innan 2031 folja kraven i forordningen. Motsvarande galler for
Al-modeller for allminna dndamél som maste folja kraven till sommaren 2027.

For hogrisk-Al-system som tidigare ar tagna i bruk dar ATA enbart tillimplig ifall
systemet forandras betydligt i sin utformning efter det att ATA generellt borjat tillimpas
sommaren 2026.

Offentlig sektors anvindning av gamla hogrisk-Al-system mdste frdn 2030 folja
ATA:s regler.

Inga undantag giller dock de Al-system som innebir en oacceptabel risk och ir forbjudna
enligt Al-forordningen. De forbjudna systemen ska fasas ut under 2024 och fir sedan
inte anviandas. Notera dock att vissa forbjudna Al-system kan fa anvindas i undantags-
fall, som till exempel vid s6kning av férsvunna barn.
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Inom vilken riskniva
klassificeras Al?

1. Oacceptabel risk

Al-system med oacceptabel risk dr helt férbjudna enligt férordningen. Denna riskniva

beror ett begrinsat antal Al-system:

e Alsom anvinder dolda eller vilseledande tekniker for att pdverka manniskors beslut
och orsaka skada

® Al som utnyttjar sdrbarheter hos personer pd ett otillborligt sitt som orsakar skada
e Al som poidngsitter individer pd ett sitt som leder till skadlig eller ogynnsam behandling

e Al som anvinds for brottsprofileringsindamal utan stod av objektiva fakta med
direkt koppling till brottslig verksamhet

e Al som skapar ansiktsigenkdnningsdatabaser genom att inhdmta bilder frdn internet

eller fran 6vervakningskameror

e Al som tolkar kianslor pa arbetsplatsen eller skolor och universitet, utom for medicinska
eller sakerhetsskal

* Al som kategoriserar personer biometriskt for att dra slutsatser om deras kansliga

personuppgifter, bland annat etnicitet, sexuell liggning eller politiska asikter

* Dbiometrisk fjarridentifiering pa allmanna platser i brottsbekiampande syfte,

med strikta undantag for vissa allvarliga brott.

2. Hogrisk

Al-system med hog risk ar tillitna, men endast om de uppfyller vissa tvingande krav.
Det beror pa att dessa system anses medfora en hog risk for fysiska personers hilsa,
sakerhet eller grundlaggande rittigheter. Sddana Al-system mdste bedomas dels innan
de slapps ut pad marknaden eller tas i bruk, dels [6pande for att sikerstilla ett de
fortsittningsvis uppfyller kraven i Al-férordningen. Det finns tvd kategorier av

Al-system med hog risk:

Kategori 1 — Al-system som regleras av annan produktsakerhetslagstiftning

Denna kategori innefattar Al-system som anviands som en siakerhetskomponent i en
produkt, eller i sig ar en produkt som redan regleras av EU-lagstiftning som uppriknas
i bilaga I till AI-forordningen och som genom annan lag maste genomga en tredjeparts-
bedomning av 6verensstimmelse for att produkten ska fa slippas ut pd marknaden
eller tas i bruk.

Exempel: hissar, olika fordon, medicintekniska produkter och leksaker.
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Kategori 2 — Al-system som anvidnds inom vissa, specifikt angivha omraden

Denna kategori innefattar Al-system som anviands inom omraden listade i bilaga I11

till ATA. I bilaga III finns idag tta omrdden didr anvindningen av Al-systemens resultat

medfor signifikant risk som ar identifierad som hog risk

1.

8.

biometrisk kategorisering, igenkdnning eller fjarridentifiering (till exempel
ansiktsigenkdnning)

kritisk infrastruktur (till exempel kritisk digital infrastruktur, inom vagtrafik
och infrastruktur som ror forsorjning av vatten, gas, virme och el)

utbildning och yrkesutbildning (till exempel for antagning eller betygsattning)

anstillning, arbetsledning och tillgang till egenforetagande (detta innefattar

system avsedda for rekrytering eller urval av personer, sarskilt for publicering av
riktade platsannonser, analys och filtrering av platsansokningar samt utvirdering

av kandidater. Darutover inkluderas Al-system avsedda att anvandas for att fatta
beslut som paverkar villkor for arbetsrelaterade férhallanden, befordringar och
uppsagningar av arbetsrelaterade avtalsforhdllanden, for uppgiftsfordelning baserat
pa individuellt beteende eller personlighetsdrag, och for 6vervakning och utvirdering

av prestationer och beteende inom sddana foérhallanden)?

tillgdng till vasentliga privata och offentliga tjanster och férméner: hilso- och
sjukvard, utvardering av kreditvardighet for fysiska personer samt riskbedémning,
prissdttning i frdga om liv- och sjukforsakringar och utvirdering och klassificering
av nodsamtal

vissa system som anvinds inom brottsbekimpning (till exempel l6gndetektorer,
bevisvirdering, prediktiv analys och profilering)

migration, analys och granskontroll (bland annat bevisvirdering, biometrisk
igenkdnning och logndetektorer)

rattskipning och demokratiska processer (till exempel inom domstolar och val).

Nir man bedomer om ett Al-system ar hogrisk ska man titta pa dess syfte.

Kommissionen kan ldgga till fler system om de kan skada halsa, sikerhet eller

grundliaggande rittigheter.

Vissa Al-system som anvinds inom de dtta omrddena ovan ar trots allt inte hogrisk-

klassade, forutsatt att ndgot av foljande kriterier ar uppfyllt:

De utfor en sndv processuell uppgift.
De forbattrar resultatet av tidigare mansklig verksambhet.

De upptacker beslutsmonster eller avvikelser fran tidigare beslutsmonster och
ar inte avsedda att ersitta eller paverka tidigare slutférd méansklig bedomning.

De utfor en forberedande uppgift som ar relevant for de listade hogrisksystemen.

Det ska dock noteras att ett Al-system alltid dr att anse som ett hogrisksystem om

det profilerar fysiska personer.

2 Det ricker att Al-systemet anvinds som beslutsstod i och med att det anvinds for att fatta beslut, enligt méilet

SCHUFA C-634/21. Dir konstaterades att forberedande beslut i sig dr att beakta som beslut enligt artikel 22 GDPR.
Det riicker inte att en minniska formellt tar beslutet utan att sjilv gora en sjilvstindig bedémning.
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3. Vissarisker

Denna riskniva giller Al-system som interagerar med personer och darfor dliaggs vissa
krav pd information och transparens. Exempel dr chattbottar och generativa Al-verktyg
som kan generera bilder, ljud och video. Dessa system omfattas av sirskilda transparens-
skyldigheter:

1. Al-system som dr utformade for att interagera med fysiska personer
2. Al-system for kdnsloigenkdnning eller system for biometrisk kategorisering

3. Al-system som genererar eller dndrar text, bilder, ljud eller video for att skapa

nytt innehall.
Informationskraven ar till for att enskilda ska vara medvetna om anvindningen av
Al-systemet, eller att innehallet 4r Al-genererat (till exempel s kallade deepfakes).
Dessa krav omfattar inte bara leverantorer, utan dven de som anvinder Al-systemen.
Observera att dven hogrisksystem kan omfattas av dessa krav, och dd giller transparens-
kraven dven for de Al-systemen.

Exempel pa Al-system med viss risk: Generativa Al-verktyg och "chattbottar”.
Det ska framga for anvandare att materialet &r Al-skapat eller att de interagerar
med Al och inte med en fysisk person.

4. Ingen eller minimal risk

Denna riskniva beror sidana Al-system som utgor en si lag risk att den 4r minimal eller
till och med obefintlig. Har aterfinns den stora majoriteten av Al-system som hitintills
anvints. Framfor allt hor traditionell och smal AT till denna grupp. Dessa Al-system far
utvecklas och anvindas utan ndgra rattsliga skyldigheter enligt ATA. Leverantorerna av
sddana system kan ddremot vilja att frivilligt tillampa kraven for att erhdlla en beteckning
om tillforlitlig Al, samt ansluta sig till frivilliga uppférandekoder. Ibland kan dock vissa
kunder kriva att leverantorer av Al-system trots allt dtar sig att folja kraven.

Exempel pa Al-system med minimal risk: spamfilter, Al i dataspel, transkribering av
moten, automatiska kalenderbokningar, sortering av mejl, rattstavningsprogram,
strukturering av filer med mera.

5. Al-modeller fér allménna andamal
med systemrisk

Al-modeller for allmanna dndamal berors av sdrskilda regler i AIA. De generella
kraven innefattar framst krav pa transparens, sdsom tillhandahdllande av teknisk
dokumentation, samt en skyldighet att informera nidr material ar skapat av Al
Darutover behover leverantorer av Al-modeller for allmidnna andamdl sammanstilla
och offentliggora vilket upphovsrittsligt skyddat material som har anvints for att
trana upp Al-modellen.
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Al-modeller for generella andamal med systemrisk dr sa stora att de dlaggs sarskilda krav.
Det avgorande for om en modell anses medfora systemrisker ar ifall den har larts upp
med en berikningskraft pd over 10725 flyttalsoperationer per sekund. For leverantorer
av sadana system uppstills hogre krav, bland annat ska de bedéma och begrinsa risker
samt utfora modellutvirderingar och sikerstilla cybersikerhet. I dagsliget beriknas
endast tva modeller uppnd detta troskelvarde: Open Al:s GPT och Googles Gemini.

6. Al-modeller for allmanna andamal
(General Purpose Al Models)

Al-modeller for allmanna andamal berors av sarskilda regler i AIA. De generella
kraven innefattar framst krav pa transparens, sisom tillhandahdllande av teknisk
dokumentation, samt en skyldighet att informera nar material dr skapat av Al
Darutover behover leverantorer av Al-modeller for allmdnna andamal sammanstalla
och offentliggora vilket upphovsrittsligt skyddat material som har anvints for att
trdna upp Al-modellen.

Undantag: En stor del av de séarskilda reglerna for Al-modeller for allmanna andamal
galler inte for sadana modeller som slapps ut kostnadsfritt med 6ppen kallkod.
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Vilka atgarder kravs
for olika risknivaer?

e Hog risk:
— Om systemet klassificeras som ett hogrisksystem maste det folja de tio stegen
i checklistan pé sidan 16 innan det slipps ut pd marknaden eller tas i bruk.

e Viss risk:

— Om systemet klassificeras som ett system som medfor vissa risker uppstalls krav
pa transparens och information, till exempel att det tydligt framgédr for anvindare
att de interagerar med ett Al-system och inte en fysisk person.

e Minimal risk:

— System som utgor minimal risk far ansluta sig till frivilliga uppforandekoder —
men i ovrigt uppstaller regleringen inga rattsliga forpliktelser for dessa system.

e Al-modeller for allminna andamal:

— Om modellen klassificeras som en vanlig Al-modell fér allmanna dandamal,
det vill sdga utan systemrisk, uppstalls krav pa att tillhandahalla teknisk
dokumentation, att infora en policy for att folja unionens upphovsrattslag-
stiftning samt att sammanfatta och tillgingliggora information om hur
modellen har tranats upp.

—  Om modellen klassificeras som en Al-modell fér allminna andamal som medfor

systemrisk uppstalls utover det ovannamnda dven krav pa modellutvardering,
riskbedomning och riskminimering samt att sikerstilla cybersakerhet.
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Om Al-systemet ar att
anse som hogrisksystem

Krav for leverantorer

Om Al-systemet klassificeras som ett hogrisksystem maste systemet uppfylla ett antal

krav; se checklista pa nista sida. Nar dessa tio krav ar uppfyllda kan Al-systemet sldppas
ut pd marknaden eller tas i bruk. P4 motsatt vis mdste leverantorer — som anser att deras

Al-system som faller under omraden listade i Al-férordningens forteckning over Al-

system med hog risk trots allt inte utgor ett hogrisksystem — gora samt dokumentera en

riskbedomning innan de slipper ut systemet pa marknaden. Varje distributor, importor,

tillhandahéllare eller annan tredje part kommer att klassas som en leverantor om de

forser ett Al-system med sitt namn eller varumarke, eller om de gor vasentliga andringar

av Al-system med hog risk.

CHECKLISTA — Tio krav for leverantérer av Al-system med hég risk

1. Riskhanteringssystem
Ett riskhanteringssystem for Al-systemet ska inrattas for att identifiera, analysera
och &tgérda risker med systemet.

2. Metoder fér hantering av data och dataférvaltning

Dessa metoder ska sakerstalla bland annat att de data som anvands ar Iampliga
for andamalet, sparbara och klassificerade. Sarskilda krav géller for kansliga
uppgifter.

3. Teknisk dokumentation

Teknisk dokumentation for att demonstrera att systemet uppfyller kraven i Al-
rattsakten behoéver upprattas. Denna tekniska dokumentation ska sedan héllas
uppdaterad under systemets livscykel.

4. Arkivering och transparens

Leverantorer behover forse anvandarna med korrekt och tydlig information om
Al-systemet, bland annat avseende prestanda, avsedda dndamal och eventuella
risker med anvandningen. Darutover finns det krav pa att logga och registrera
relevanta handelser.

5. Méansklig tillsyn
Fysiska personer ska kunna kontrollera hur systemet fungerar.

6. Noggrannhet, robusthet och cybersékerhet
Systemen ska vara motstandskraftiga mot felaktigheter, funktionsfel
och inkonsekvenser.

7. Kvalitetsstyrningssystem

Kvalitetsstyrningssystemet ska innefatta strategier for efterlevnad av regelverket,
utveckling, undersékningar och tester, riskhantering, évervakning, datahantering
och incidentrapportering.



Svenskt Néaringsliv 15
Al-férordningen — en introduktion och guide

8. EU-férsakran om 6verensstammelse och informationsplikt

Leverantdren ska uppratta en skriftlig EU-forsakran om éverensstammelse for
Al-systemet och kunna uppvisa den fér de nationella myndigheterna i tio ar efter
det att systemet har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk. Finns det skal
att tro att kraven inte uppfylls maste leverantéren atgarda problemen omedelbart
och informera anvandarna.

9. CE-mérkning om dverensstammelse

En synlig CE-mérkning ska placeras pa Al-systemet. For Al-system som &r
integrerade i en fysisk produkt bér en CE-markning placeras pa produkten
som kan kompletteras med en digital CE-markning, medan enbart digitala
Al-system forses med digitala CE-markningar.

10. Registreringsatgérder
Innan ett Al-system med hog risk sléapps ut pa marknaden eller tas i bruk ska
leverantdren registrera detta system i en EU-databas.

Harmoniserade standarder

Ett viktigt komplement till Al-férordningen ar inférandet av harmoniserade standarder
pa EU-niva. Dessa utvecklas av de europeiska standardiseringsorganisationerna for

att underlatta tolkningen av Al-férordningen, och avser att fortydliga och exemplifiera
hur kraven i rattsakten kan tolkas pa en detaljerad, mer teknisk niva. Nar ett Al-system
med hog risk eller en Al-modell fér allmant andamal 6verensstammer med relevanta
harmoniserade standarder foreligger en presumtion om att systemet uppfyller kraven i
Al-férordningen. Detta innebar att &ven om Al-férordningen inte uppstéller krav pa att
systemen maste uppfylla de harmoniserade standarderna, s& kommer leverantéren av
sadana system sannolikt stodja sig och vara beroende av dem. Detta da specifikationerna
utgor ett sakert kort for vagledning till hur Al-férordningen kommer att tolkas i praktiken.
De harmoniserade standarderna utgor darmed ett verktyg for leverantérer av Al-system
for att sakerstalla att de efterlever kraven i férordningen.

Krav for tillhandahallare

Det ir inte bara leverantorer av Al-system med hog risk som omfattas av krav. Aven

de som koper in och anviander Al-system och ar tillhandahéllare enligt forordningen,
behover uppfylla vissa krav d& de anvander Al-system med hog risk. Framfor allt ska de
ha system pa plats for att finga upp eventuella risker med anvindningen av Al-systemet,
och i s3 fall informera bade leverantoren och marknadskontrollsmyndigheten.
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CHECKLISTA — Sju krav fér tillhandahallare av Al-system med hég risk

1. Folja bruksanvisningen
Tillhandahallare behover vidta [ampliga atgarder for att sakerstalla att de foljer
systemets bruksanvisningar.

2. Sékra tillracklig kompetens
De som anvander systemen ska ha nddvandig kompetens, utbildning och auktoritet
for att utdova mansklig tillsyn.

3. Informera leverantéren och myndigheter om risker

Om tillhandahallaren identifierar en risk for halsa, sdkerhet eller grundlaggande
rattigheter ska de informera leverantéren eller distributéren och marknadskontrolls-
myndigheten om risken.

4. Spara loggar
De loggar som genereras automatiskt ska sparas i sex manader.

5. Informera arbetstagare om Al pa arbetsplatsen
Arbetstagare och deras representanter ska informeras om de blir féremal fér
Al-system med hdég risk.

6. Informera om automatiserat beslutsfattande
De som blir féoremal for automatiserat beslutsfattande har ratt att bli informerade.

7. Konsekvensbedémning avseende grundlaggande rattigheter
Tillhandahallare beh6ver bedéma hur systemet inverkar pa grundlaggande
rattigheter. Marknadskontrollsmyndigheten ska underrattas om resultatet.
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Att folja lagstiftningen;

h)

alp, rattigheter,

sanktioner m.m.

Hjalp med regelefterlevnad

e Regulatoriska sandlador for Al:

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att minst en regulatorisk sandlada for Al
inrdttas pa nationell niva.

De regulatoriska sandladorna for Al ska tillhandahalla en kontrollerad miljé som
framjar innovation och underlittar utveckling, traning, testning och validering av

Al-system under en begrinsad tid innan de slapps ut pd marknaden.

¢ Riktlinjer och exempel. EU-kommissionen ska bland annat tillhandahalla riktlinjer som

specificerar hur Al-system klassas som hog risk och dven inkludera praktiska

exempel pd system som faller innanfor respektive utanfor hogrisk-klassificeringen

preciserar hur kraven pa Al-system med hog risk ska efterlevas
redogor for de forenklade kvalitetsstyrningssystem som mikroforetag kan folja
specificerar hur incidentrapportering ska gd till

redogor for hur transparensskyldigheterna ska uppfyllas.

¢ Standarder (se ovan):

Al-system som tillimpat harmoniserande standarder forutsitts dverensstimma
med kraven som stills pd hogrisksystem — i den man dessa standarder omfattar
dessa krav eller skyldigheter.

Standarder som utvecklas i de olika sektorerna maste vara tydliga och
samstammiga sd att foretag vet hur kraven och skyldigheterna ska efterlevas.

® Vissa atgarder for smdskaliga leverantorer och tillhandahéllare:

Sma och medelstora foretag?, inbegripet uppstartsforetag, bor fa prioriterad
atkomst till de regulatoriska sandlddorna for Al

Mikroforetag bor kunna inritta forenklade kvalitetsstyrningssystem.

Myndigheter ska sprida information om tillimpningen av Al-forordningen
som dr anpassad till behoven hos smaskaliga leverantorer och tillhandahaéllare.

Myndigheter ska vigleda och kommunicera med sméskaliga leverantorer,
tillhandahéllare och andra innovatorer.

Sanktionsavgifters storlek bedoms enligt en sdrskild mattstock dar deras intressen

och ekonomiska barkraft ska beaktas.

3 Mikroféretag samt smd och medelstora foretag (SMF) dr foretag som sysselsitter firre an 250 personer och vars
drsomsittning inte 6verstiger SO miljoner euro eller vars balansomslutning inte 6verstiger 43 miljoner euro per ar.
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Rattigheter for individer

e Ritt att lamna in klagomal:

— Var och en som har skil att anse att Al-forordningen har 6vertritts har ritt att
lamna in klagomal till den berérda marknadskontrollsmyndigheten.

e Raitt till forklaring av individuellt beslutsfattande:

— Varje berord person som ar foremadl for automatiserat beslutsfattande av ett hog-
risksystem, och som har rittslig eller motsvarande verkan pa den personen pa ett
negativt satt, har ratt att fa forklaringar av Al-systemets roll i beslutsprocessen.

Sanktionsavgifter vid regelbrott

Vid bristande uppfyllnad av Al-férordningen uppstalls tre olika sanktionsavgifter,
beroende pd vilken typ av dvertridelse av forordningen det ar fraga om.

Bristande efterlevnad av reglerna avseende férbjudna Al-system

Om ett foretag slapper ut forbjudna Al-system pd marknaden kan det medfora
sanktionsavgifter pd upp till 35 miljoner euro eller 7 procent av den totala globala
omsittningen under foregdende rakenskapsdr, beroende pa vilket som ar hogst.

Bristande efterlevnad av andra krav enligt férordningen

Om leverantoren eller, i tillimpliga fall, tillhandahdllaren brister i efterlevnad av andra
krav kan det medfora sanktionsavgifter pa upp till 15 miljoner euro eller 3 procent av
den totala globala omsittningen under foregdende rikenskapsar, beroende pa vilket

som dr hogst.

Tillhandahallande av felaktig information

Om ofullstandig, felaktig eller falsk information lamnas till anmalda organ och
nationella myndigheter som svar pd begiaran kan detta medféra sanktionsavgifter pa
upp till 7,5 miljoner euro eller 1 procent av den totala globala omsattningen under
foregdende rikenskapsar, beroende pd vilket som ar hogst.

Sma och medelstora féretag: Vad géller sma och medelstora féretag, inbegripet
uppstartsforetag, galler sarskilda utgangspunkter vid bedémning av sanktionsavgift.
Samma procentsatser och belopp som stadgas ovan galler, men det avgdrande blir

i stallet vilket av de tva som ar ldgst.
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Forhallandet mellan Al-férordningen
och annan lagstiftning

Al-férordningen och dataskyddsférordningen, GDPR

ATA och GDPR har en nira koppling, sirskilt vad giller Al som trinas upp pa person-
uppgifter. Leverantorer av sddana system eller modeller maste darfor forhalla sig till
bada regelverken. Virt att notera dr att GDPR alltid galler. En betydande skillnad
mellan tillimpningen av de tva regelverken dr att AIA undantar forskning och ut-
veckling av Al, varfor dessa omrdden ar undantagna fran AIAs tillimplighet. Dessa
undantag finns inte i GDPR, utan dir blir reglerna alltjamt gdllande vid Al-utveckling.
Sverige saknar ett generellt FoU-undantag for behandling av kdnsliga personuppgifter
vilket gor det mer komplicerat 4n i andra lander att anvianda dessa uppgifter for trining
av Al-systemen. For att f4 anvianda kansliga personuppgifter behover de registrerades
samtycke inhdmtas dven vid forskning och utveckling av Al

I 6vrigt utgor kraven i Al-forordningen inte ndgon rattslig grund for behandling av
personuppgifter, vilket innebar att utvecklare av Al-system och Al-modeller behover
sakerstilla att det finns en rittslig grund enligt GDPR for behandlingen inom ramen
for utvecklingen och testningen av Al-systemet eller AlI-modellen. I skilen till AIA
preciseras det dock att det ar mojligt att forlita sig pd den rattsliga grunden viktigt
allmant intresse” som anges i artikel 9.2 g i GDPR for att upptiacka och korrigera bias
i hogrisksystem. Detta undantag ska tolkas vildigt restriktivt och dr endast tillampligt
om det dr “absolut nodvandigt”.

ATA stiller krav pa transparens gentemot de som berors av Al-system, men GDPR
stiller generella krav pd informationsgivning som kan paverka bdde leverantorers och
tillhandahallares skyldigheter att informera individer om hur personuppgifter anvinds
av Al-system. Vissa tillsynsmyndigheter, till exempel den italienska dataskydds-
myndigheten, anser dven att artikel 13-14 i GDPR uppstiller krav pa att individer
dessutom har ratt att ta del av logiken bakom Al-system. Om denna tolkning etableras
inom EU skulle det innebira att GDPR indirekt uppstaller krav pa att logiken bakom
ett Al-system ska kunna forklaras for anvindarna, och speciellt for de registrerade vars
personuppgifter anvints for att trina upp systemet.

ATA paverkar inte de skyldigheter som leverantorer av Al-system har enligt GDPR.
Daremot innehdller ATA i sin tur sarskilda krav dd Al-systemen behandlar vissa person-
uppgifter, och speciellt kdnsliga sddana. AIA kraver till exempel att kansliga person-
uppgifter inte fir goras tillgiangliga for andra parter. En annan koppling ar att Al-system
i manga fall behover analyseras i en konsekvensbedomning enligt GDPR, och denna
bedémning kan ligga till grund for konsekvensbedéomningen avseende grundldggande
rattigheter som behover upprittas for Al-system med hog risk och som anviands inom
offentlig sektor.
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Al-férordningen och upphovsratt

Upphovsrittsliga fragor aktualiseras dd Al-modeller trinas upp pd material som andra
ager ratten till, sa kallad proprietara data. Oftast dr det dd fraga om upphovsrittsskyddat
material, men dven hela databaser kan vara skyddade enligt databasritten. AIA staller
krav pd leverantorer av Al-modeller for allmdnna andamal att sammanstilla en samman-
fattning av det innehdll som anvinds for traning av Al-modellen, samt en skyldighet

att infora en policy for efterlevnad av bland annat upphovsrittsdirektivet (som i Sverige
genomforts genom upphovsrattslagen).
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