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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

| kommissionens meddelande om ett enklare och snabbare Europa () tillkdnnagav
kommissionen sitt stod for ett ambitiost program for att framja framatblickande och innovativ
politik som starker Europeiska unionens (EU) konkurrenskraft och minskar regelbordan for
allmanheten, foretag och forvaltningar samtidigt som hoga standarder uppratthalls i fraga om
att framja EU:s vérden.

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om
harmoniserade regler for artificiell intelligens (Al-férordningen), som tradde i kraft den 1
augusti 2024, inréattades en inre marknad for tillforlitlig och manniskocentrerad artificiell
intelligens (Al) i hela EU. Syftet &r att framja innovation och anvéndning av Al och samtidigt
sakerstalla en hog skyddsniva for halsa, sakerhet och grundldggande rattigheter, inbegripet
demokrati och rattsstatens principer.

Al-forordningen borjar tillampas stegvis och alla regler kommer att borja tillampas senast den
2 augusti 2027. Forbuden mot Al-anvandningsomraden med oacceptabla risker och de
skyldigheter som ror Al-modeller for allmanna &ndamal tillampas redan. De flesta
bestammelser — daribland de bestdammelser som styr Al-system med hdg risk — borjar dock
inte att tillampas forran den 2 augusti 2026 eller den 2 augusti 2027. Bland dessa
bestammelser finns detaljerade krav vad galler dataforvaltning, transparens, dokumentation,
mansklig kontroll och robusthet for att pa sa vis sdkerstalla att Al-system som slapps ut pa
EU-marknaden &r sékra, transparenta och tillforlitliga.

Kommissionen stravar efter ett tydligt, enkelt och innovationsvanligt genomférande av Al-
forordningen, i enlighet med handlingsplanen for Al-kontinenten (%) och strategin for Al-
tillampningar (°). Initiativ sdsom uppforandekoden for Al for allmidnna &ndamal,
kommissionens riktlinjer och mallar, Al-pakten och servicedesken for Al-férordningen skapar
klarhet om géllande regler och ger stdd om hur de ska tillampas. Pa den webbplats som hyser
servicedesken for Al-forordningen finns en gemensam informationsplattform (%) dar alla
tillgangliga resurser dr samlade for intressenter s att de kan mandvrera sig fram i Al-
forordningen, daribland riktlinjer, nationella myndigheter, stddinitiativ, webbinarier och
harmoniserade standarder. Dessa insatser kommer att fortsatta och kompletteras med
ytterligare véagledning och digitala verktyg som haller pa att utarbetas.

Med utgangspunkt i erfarenheter fran genomférandet av de bestammelser som redan har
borjat tillampas har kommissionen hallit ett antal samrad, bland annat ett offentligt samrad for
att identifiera mojliga utmaningar med att genomfora bestammelserna i Al-férordningen, en
inbjudan att I&amna synpunkter som ett led i forberedelserna av det digitala omnibuspaketet, en
lageskontroll dar berérda parter direkt kunde dela med sig av sina erfarenheter fran
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genomforandet och en panel bestdaende av sma och medelstora foretag i syfte att identifiera
deras sarskilda behov vad géller genomforandet av Al-férordningen.

Genom samraden framkom utmaningar vad galler genomférandet som kan &aventyra en
effektiv tillampning av viktiga bestammelser i Al-férordningen. Bland dessa aterfinns
forseningar i att utse nationella myndigheter och organ for beddmning av 6verensstammelse
samt en brist pa harmoniserade standarder fér Al-forordningens hogriskkrav, vagledning och
efterlevnadsverktyg. Sadana forseningar riskerar att markant 6ka efterlevnadskostnaderna for
foretag och offentliga myndigheter och fungera som en broms for innovation.

For att ta itu med dessa utmaningar foreslar kommissionen riktade forenklingsatgarder for
att sékerstalla ett snabbt, smidigt och proportionerligt genomférande av vissa av
bestimmelserna i Al-férordningen. Dessa innefattar foljande:

o Koppla ihop tidsplanen for genomférandet av hdogriskreglerna med
tillgangligheten till standarder eller andra stodverktyg.

o Utoka de forenklingar av lagstiftningen som beviljats sma och medelstora
foretag till att omfatta sma midcapforetag, inbegripet forenklade krav pa teknisk
dokumentation och sarskild hansyn vad galler paférande av sanktioner.

o Krava att kommissionen och medlemsstaterna framjar Al-kunnighet i stéllet for
att driva igenom ospecifika krav pa leverantorer och tillhandahallare av Al-system i
detta hanseende, samtidigt som utbildningsskyldigheterna for tillhandahallare av
hogrisksystem kvarstar.

o Erbjuda mer flexibilitet vad galler Overvakning efter utslappandet pa
marknaden genom att ta bort det som foreskrivs om kravet om en harmoniserad
plan for évervakning efter utslappandet pa marknaden.

J Minska registreringsbordan for leverantorer av Al-system som anvands inom
hogriskomraden, dar leverantoren har faststallt att systemen inte ar Al-system med
hog risk eftersom de endast anvands for sndva eller processuella uppgifter.

o Centralisera tillsynen over ett stort antal Al-system som bygger pa Al-modeller for
allmanna andamal eller som &r inbyggda i mycket stora onlineplattformar och
mycket stora sokmotorer till Al-byran.

o Underléatta efterlevnad av dataskyddslagstiftningen genom att tillata leverantorer
och tillhandahallare av alla Al-system och Al-modeller att behandla sarskilda
kategorier av personuppgifter for att sékerstalla upptéckt och korrigering av bias med
lampliga skyddsatgarder.

o Sakerstélla en bredare anvandning av regulatoriska sandlador for Al och
testning under verkliga forhallanden, vilket kommer att gynna viktiga europeiska
industrier, t.ex. fordonsindustrin, och underlatta en regulatorisk sandlada for Al pa
EU-niva som Al-byran kommer att inratta fran och med 2028.

o Inféra riktade andringar som fortydligar samspelet mellan Al-férordningen och
annan EU-lagstiftning och justerar forfarandena enligt Al-férordningen for att
forbattra dess 6vergripande genomforande och funktionssatt.

Forutom lagstiftningsatgarder vidtar kommissionen ytterligare atgarder for att underlatta
efterlevnaden av Al-forordningen och bemdéta de farhagor som berorda parter tagit upp.
For narvarande pagar ett arbete for att utarbeta ytterligare vagledning som fokuserar pa att ge
tydliga och praktiska instruktioner om hur Al-férordningen ska tillampas parallellt med annan
EU-lagstiftning. Detta omfattar foljande:
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o Riktlinjer om den praktiska tillampningen av klassificering som hdg risk.

o Riktlinjer om den praktiska tillampningen av transparenskraven enligt artikel 50 i Al-
forordningen.

J Riktlinjer om rapportering av allvarliga incidenter fran leverantorer av Al-system
med hog risk.

J Riktlinjer om den praktiska tillampningen av hogriskkraven.

o Riktlinjer om den praktiska tillampningen av skyldigheter for leverantérer och
tillhandahallare av Al-system med hog risk.

o Riktlinjer med en mall for konsekvensbeddmning avseende grundldggande
rattigheter.

o Riktlinjer om den praktiska tillampningen av reglerna for ansvar langs Al-
vardekedjan.

o Riktlinjer om den praktiska tillampningen av bestammelserna om vésentliga
andringar.

o Riktlinjer om 6vervakning efter utsldppande pa marknaden avseende Al-system med
hog risk.

o Riktlinjer om de delar av kvalitetsstyrningssystemet som sma och medelstora foretag

och sma midcapforetag far efterleva pa ett forenklat sétt.

J Riktlinjer om samspelet mellan Al-férordningen och annan unionslagstiftning, till
exempel gemensamma riktlinjer  fran  kommissionen och  europeiska
dataskyddsstyrelsen om  samspelet mellan  Al-forordningen och EU:s
dataskyddslagstiftning, riktlinjer om samspelet mellan Al-férordningen och
cyberresiliensforordningen och riktlinjer om samspelet mellan Al-férordningen och
maskinférordningen.

o Riktlinjer om befogenheter och utseendeférfarande for de organ fér beddmning av
Overensstammelse som maste utses i enlighet med Al-férordningen.

Vid samraden med ber6rda parter framkom i synnerhet att det finns ett behov av riktlinjer
om det praktiska genomforandet av de undantag som galler forskning enligt Al-
forordningen och dess artikel 2.6 och 2.8, inbegripet hur undantagen kan tillampas i
specifika fall, t.ex. vid preklinisk forskning och produktutveckling nar det géller lakemedel
eller medicintekniska produkter. Detta ar en prioriterad fraga som kommissionen kommer att
arbeta vidare med.

Dessa forenklingar kommer att bidra till att sdkerstélla att genomfdrandet av Al-férordningen
sker pa ett smidigt, forutsagbart och innovationsvanligt satt och pa sa vis gora det mojligt for
Europa att starka sin stallning som ledande Al-kontinent dar Al prioriteras pa ett sakert satt.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Forslaget ar en del av ett storre digitalt paket om forenkling som bestar av atgarder for att
minska de administrativa efterlevnadskostnaderna for foretag och forvaltningar i EU och
omfattar ett flertal forordningar i EU:s digitala ramverk utan att aventyra malen med reglerna
som regelverket bygger pa. Forslaget bygger pa forordning (EU) 2024/1689 och ér i linje med
befintlig politik som syftar till att se till att EU blir vérldsledande inom Al, géra EU till en Al-
kontinent och frdmja anvandningen av manniskocentrerad och tillforlitlig Al.
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. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden
Forslaget ingar i en serie forenklingspaket.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Forslaget har som réttslig grund artikel 114 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt
(EUF-fordraget), i linje med de ursprungliga rattsliga grunderna for antagandet av de
rattsakter som detta forslag syftar till att andra.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Forordning (EU) 2024/1689 antogs pa EU-niva. Foljaktligen maste andringar av denna
forordning goras pa EU-niva.

. Proportionalitetsprincipen

Initiativet gar inte utdver vad som ar nodvandigt for att uppna malen att forenkla och minska
bdrdan utan att sdnka skyddet for manniskors hélsa, sdkerhet och grundlaggande rattigheter.

. Val av instrument

Forslaget é&ndrar forordning (EU) 2024/1689 som antogs genom det ordinarie
lagstiftningsforfarandet. Darfor maste andringar av den forordningen ocksa antas genom en
forordning i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Forslaget atfoljs av ett arbetsdokument fran kommissionens avdelningar, vari en utforlig
oversyn av vilka konsekvenser som de foreslagna andringarna av vissa bestammelser i
forordning (EU) 2024/1689 medfor. Dari finns dven en analys av de positiva konsekvenser
som de foreslagna atgarderna medfor. Analysen bygger pa befintliga uppgifter, information
som samlats in vid samrad och vid en lageskontroll samt genom skriftlig aterkoppling fran
bertrda parter genom en inbjudan att lamna synpunkter.

. Samrad med berérda parter

Ett flertal samrdd har hallits vid utarbetandet av forslaget. Alla samrad kompletterade
varandra; vid vissa behandlades aktuella fragor och vid andra hordes parter som berors av
initiativet.

Under varen 2025, som en del av den inledande sonderingsfasen infor det digitala paketet om

forenkling, offentliggjordes tre offentliga samrad och inbjudningar att lamna synpunkter som
berorde forslagets centrala delar. Mellan den 9 april och den 4 juni 2025 hélls ett samrad om
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strategin for Al-tillampningar (%), ytterligare ett holls mellan den 11 april och den 20 juni
2025 om Gversynen av cybersikerhetsforordningen (°) och slutligen hélls ett mellan den 23
maj och den 20 juli 2025 om strategin for en europeisk dataunion (7). Vid varje samrad
anvandes ett frageformular med ett avsnitt (eller ibland flera) om orosmoment kring saval
genomforandet som forenklingar. Dessa var direkt kopplade till de inkomna synpunkterna pa
det digitala paketet om forenkling. Totalt inkom 718 svar under den forsta samradsomgangen.

Mellan den 16 september och den 14 oktober 2025 offentliggjordes en ytterligare inbjudan att
lamna synpunkter om det digitala paketet om férenkling (%). Syftet var att ticka hela
initiativets tillampningsomrade och ge berérda parter mojlighet att l1amna synpunkter pa ett
mer riktat antal bestimmelser pa en gang. Totalt inkom 513 svar fran manga olika berérda
parter.

| syfte att 6ka medvetenheten om det digitala paketet om forenkling bland sma och medelstora
foretag och inhamta aterkoppling fran dem anordnades en sarskild panel for sma och
medelstora foretag mellan den 4 september och den 16 oktober 2025 av Enterprise Europe
Network. Enterprise Europe Network &r varldens storsta stodnatverk for sma och medelstora
foretag och inrattades av kommissionens genomférandeorgan for Europeiska innovationsradet
samt for sma och medelstora foretag. Paneler for sma och medelstora foretag ar ett satt att
samrada med berdrda parter som omfattas av ett visst regelverk. Sma och medelstora foretag
far mojlighet att bidra med sina asikter om kommande politiska initiativ. Férutom de skriftliga
samraden pa natet (dar 106 svar fran sma och medelstora foretag lamnades in) presenterade
kommissionen vid ett mote den 1 oktober 2025 dven det digitala paketet om forenkling for
sammanslutningar av sma och medelstora foretag som ingar i Enterprise Europe Network.

Under 2025 anordnade kommissionens avdelningar ett stort antal bilaterala moten med
berorda parter i syfte att komma till ratta med specifika farhagor. Diskussioner har dven forts
med medlemsstaterna. Forutom bilaterala utbyten diskuterades aven radets arbetsgrupper det
digitala paketet om forenkling vid specifika punkter pa dagordningen i juni och september
2025, da kommissionen beskrev det nuvarande laget och bad medlemsstaterna att framfora
sina asikter.

Generellt sett utmynnade aterkopplingen fran berorda parter i ett behov av en forenklad
tillampning av vissa digitala regler. Battre samstammighet och fokus pa att optimera
efterlevnadskostnaderna stoddes av ett tvarsnitt av de berdrda parterna. Det fanns vissa
asiktsskillnader i fraga om nagra av de mer skraddarsydda atgarderna. En mer detaljerad
oversyn av dessa samrad med berérda parter och hur de aterspeglas i forslaget finns i det
arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som atféljer det digitala paketet om
forenkling.

5 Europeiska kommissionen (2025), Inbjudan att 1&mna synpunkter om strategin for Al-tillampningar.
Finns pa Strategi for Al-tillampningar — for en starkare Al-kontinent

6 Europeiska kommissionen (2025), Inbjudan att I&mna synpunkter om EU:s cybersdkerhetsférordning.
Finns pa EU:s cybersikerhetsforordning

7 Europeiska kommissionen (2025), Inbjudan att I&mna synpunkter om strategin for en europeisk
dataunion. Finns pé Strategi for en europeisk dataunion

8 Europeiska kommissionen (2025), Inbjudan att Id4mna synpunkter om den forenklade

datalagstiftningen. Finns pd Forenklad datalagstiftning
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. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Utover de samrad som namns ovan har kommissionen framst forlitat sig pa egen intern analys
vid utarbetandet av detta forslag.

. Konsekvensbeddmning

De andringar som foreslas i detta forslag ar tekniska till sin natur. De ar utformade for att
sakerstalla ett effektivare genomforande av regler som man redan har enats om pa politisk
niva. Det finns inga politiska alternativ som pa ett meningsfullt satt kan testas och jamféras
genom en konsekvensbeddmning.

| det atfoljande arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar forklaras tankegangen
bakom andringarna och presenteras de berdrda parternas asikter om de olika atgarderna. Det
beskriver aven vilka kostnadsbesparingar och andra konsekvenser som férslaget kan komma
att medfora. | manga fall bygger det vidare pa den konsekvensbedémning som ursprungligen
gjordes i samband med férordning (EU) 2024/1689.

Arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar fungerar darfor som utgangspunkt nar
Europaparlamentet och radet ska debattera forslaget och syftar dven till att informera
allmanheten pa ett tydligt och engagerat satt.

. Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Forslaget syftar till att ge foretag, nationella forvaltningar och allmédnheten i stort en
betydande minskad administrativ borda. Enligt de inledande berdkningarna uppskattas de
mojliga besparingarna kunna uppga till ungefar 297,2 till 433,2 miljoner EUR. Det
forvantas aven medfora icke kvantifierbara fordelar, sarskilt till foljd av enhetliga regler som
kommer att férenkla regelefterlevnaden och kontrollen av efterlevnaden.

Reglerna enligt forordning (EU) 2024/1689 &r redan fordelaktiga for sma och medelstora
foretag. Vissa regler som redan ar fordelaktiga for sma och medelstora foretag utokas till att
daven omfatta sma midcapforetag. Eftersom sma och medelstora foretag samt sma
midcapforetag i oproportionerligt hog grad paverkas av efterlevnadsbordan, forvéntas de
gynnas sarskilt av dessa forenklingsatgérder.

Forslaget ar forenligt med kommissionens “kontroll av den digitala regelbokens digitala
dndamalsenlighet” vars syfte dr att sékerstélla att politiska forslag dr korrekt anpassade till
verkliga digitala miljoer (se kapitel 4 i finansierings- och digitaliseringsoversikten for
rattsakt).

. Grundlaggande rattigheter

Forordning (EU) 2024/1689 forvantas framja skyddet av ett antal grundlaggande réattigheter
och friheter enligt EU:s stadga om de grundlaggande rattigheterna (°) samt paverka ett antal

9 Né&rmare bestdmt ratten till ménniskans vardighet (artikel 1), respekt for privatlivet och skydd av
personuppgifter (artiklarna 7 och 8), icke-diskriminering (artikel 21), jamstalldhet mellan kvinnor och
man (artikel 23), yttrandefrihet (artikel 11), motesfrihet (artikel 12), ratt till ett effektivt rttsmedel och
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specifika gruppers (*°) rattigheter pa ett positivt sitt. Samtidigt infors genom forordning (EU)
2024/1689 vissa begransningar i fraga om vissa rattigheter och friheter (1), men dessa ar
proportionerliga och begransade till vad som ar absolut nddvandigt. Forslaget véntas inte
forandra den inverkan som forordning (EU) 2024/1689 far pa grundldggande rattigheter
eftersom de planerade andringarna ar sa riktade att de inte paverkar tillampningsomradet for
de reglerade Al-systemen eller de materiella krav som ar tillampliga pa dessa system.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Genom forslaget &ndras systemet for tillsyn och kontroll av efterlevnaden av forordning (EU)
2024/1689, varigenom kontroll av vissa Al-system kommer att foras over till kommissionens
Al-byra. | syfte att underlatta efterlevnaden for aktorer bor Al-byran dessutom inratta en
regulatorisk sandlada for Al pa EU-niva. Kommissionen kommer att behdva lampliga resurser
for att kunna genomféra dessa nya uppgifter och resurserna beraknas uppga till 53
fulltidsekvivalenter varav 15 kan tdckas genom intern omplacering. Dessa konsekvenser
maste beaktas mot bakgrund av att budgetkonsekvenserna for medlemsstaterna minskar,
eftersom de inte langre behdver sakerstdlla kontrollen av dessa Al-system. En utforlig
Oversikt Over de kostnader som denna Overforing av befogenheter medfér finns i
finansierings- och digitaliseringsoversikten for rattsakten som medféljer detta forslag.

S. OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvardering och
rapportering

Kommissionen kommer att évervaka genomforandet, tillampningen och efterlevnaden av de
nya bestdimmelserna. Dessutom utvérderas den forordning som &ndras genom detta forslag
regelbundet for att sakerstilla effektivitet, andamalsenlighet, relevans, konsekvens och
mervérde, i enlighet med EU:s principer for battre lagstiftning. Detta forslag kréver ingen
genomfoérandeplan.

. Forklarande dokument (for direktiv)
Ej tillampligt.
. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

Artikel 1 andrar foérordning (EU) 2024/1689 (Al-férordningen). Framfor allt &ndras foljande:

. Punkt 1 lagger till en hanvisning till sma midcapféretag i Al-férordningens innehall.

till en opartisk domstol, rétten till forsvar och presumtion for oskuld (artiklarna 47 och 48), ratten till en
hog niva i fraga om miljoskydd och forbattring av miljons kvalitet (artikel 37).

10 Nédrmare bestamt arbetstagares ratt till rattvisa arbetsforhdllanden (artikel 31), en hdg nivd av
konsumentskydd (artikel 28), barnets rattigheter (artikel 24) och integrering av personer med
funktionshinder (artikel 26).

1 Né&rmare bestdmt naringsfriheten (artikel 16) och friheten for konsten och vetenskapen (artikel 13).
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Punkt 2 innebéar en teknisk andring som &r nodvandig for att det ska ga att utoka
testningen under verkliga forhallanden till att omfatta Al-system med hdg risk som &r
inbyggda i produkter enligt avsnitt B i bilaga I till Al-férordningen.

Punkt 3 lagger till legaldefinitioner for sma och medelstora féretag och sma
midcapforetag i definitionerna i artikel 3 i Al-férordningen.

Punkt 4 omvandlar skyldigheten for leverantdrer och tillhandahallare av Al-system
vad galler Al-kunnighet i artikel 4 i Al-férordningen till en skyldighet for
kommissionen och medlemsstaterna att framja Al-kunnighet.

Punkt 5 infor en ny artikel 4a som ersatter artikel 10.5 i Al-forordningen, vari en
rattslig grund faststélls for leverantorer och tillhandahallare av Al-system och Al-
modeller att undantagsvis behandla sérskilda kategorier av personuppgifter i syfte att
sékerstalla upptackt och korrigering av bias, under forutsattning att vissa villkor

uppfylls.

Punkterna 6, 14 och 32 avser borttagande av skyldigheter for leverantorer att
registrera Al-system i EU:s databas 6ver system med hdg risk enligt bilaga 111 om
dessa har undantagits fran klassificering som hog risk enligt artikel 6.3 i Al-
forordningen eftersom de till exempel endast anvénds for forberedande uppgifter.

Punkt 7 innehaller redaktionella andringar till f6ljd av de andringar som gors i punkt
4,

Punkterna 8 och 9 utokar de befintliga regler i Al-férordningen som ar fordelaktiga
for sma och medelstora foretag vad géller teknisk dokumentation och inréttande av
ett kvalitetsstyrningssystem som motsvarar deras storlek till att aven omfatta sma
midcapforetag.

Punkt 10 infor ett nytt forfarande i artikel 28 i Al-forordningen, varigenom
medlemsstaterna alaggs att sakerstilla att ett organ for bedémning av
Overensstammelse som ansoker om att bli utsett, bade enligt denna férordning och
unionens harmoniseringslagstiftning som fértecknas i avsnitt A i bilaga | till Al-
forordningen, maste ges majlighet att lamna in en enda ansokan och genomga ett
enda forfarande for beddmning for att bli utsett.

Punkt 11 foreslds ersatta artikel 29.4 i Al-forordningen och alagger organ for
beddmning av dverensstdammelse att Idmna in en enda ansokan i de fall som anges i
den punkten.

Punkt 12 &ndrar artikel 30 i Al-forordningen genom att krdva att organ for
beddmning av Overensstammelse som ansoker om att utses till anmélda organ gor
denna ansokan i enlighet med de koder, kategorier och motsvarande typer av Al-
system som avses i en ny bilaga X1V vad galler kommissionens informationssystem
Nando (New Approach Notified and Designated Organisations) och ger
kommissionen befogenhet att &ndra dessa koder, kategorier och motsvarande typer
mot bakgrund av den tekniska utvecklingen.

Punkt 13 fortydligar det forfarande fér beddmning av Overensstdimmelse som
faststélls i artikel 43 i Al-forordningen i de situationer dar ett Al-system med hdg
risk omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I till Al-férordningen och dar ett Al-system klassificeras som hdg risk enligt
bade bilaga | och bilaga IlI till Al-férordningen.
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Punkterna 15 och 16 tar bort kommissionens befogenheter att, enligt artiklarna 50
och 56 i Al-forordningen, anta genomforandeakter for att darigenom ge
forfarandekoder for Al-modeller for allméanna andamal och transparensskyldigheter
for vissa Al-system allman giltighet i unionen.

Punkt 17 infér andringar av reglerna for regulatoriska sandlador for Al enligt artikel
57 i Al-forordningen, bland annat genom att tillhandahalla en rattslig grund for Al-
byran att infora en regulatorisk sandlada for Al pa EU-niva for vissa Al-system inom
sin exklusiva befogenhet for tillsyn, och aldgger medlemsstaterna att starka
samarbetet 6ver granserna avseende deras sandlador.

Punkt 18 faststaller kommissionens befogenhet att anta genomférandeakter som
specificerar de narmare arrangemangen for inrattande, utveckling, genomférande,
drift, styrning och tillsyn av regulatoriska sandlador for Al.

Punkt 19 infor andringar av testningen av Al-system med hog risk under verkliga
forhallanden utanfor regulatoriska sandlador for Al enligt vad som foreskrivs i artikel
60 i Al-férordningen, bland annat utékas denna mojlighet till att omfatta Al-system
med hdg risk enligt avsnitt A i bilaga I.

Punkt 20 tillhandahaller en ytterligare rattslig grund for intresserade medlemsstater
och kommissionen att, pa frivillig basis, inga skriftliga avtal om att testa sadana Al-
system med hog risk som avses i avsnitt B i bilaga | under verkliga forhallanden.

Punkt 21 utokar det undantag som ger mikroforetag rétt att efterleva vissa delar av
det kvalitetsstyrningssystem som kravs enligt artikel 17 i Al-férordningen pa ett
forenklat satt till att &ven gélla sma och medelstora foretag.

Punkt 22 tar bort kommissionens befogenhet att, enligt artikel 69 i Al-férordningen,
anta en genomforandeakt vad galler ersattning for experter i den vetenskapliga
panelen nar dessa anlitas av medlemsstaterna i syfte att forenkla forfarandet.

Punkt 23 utokar fokuset for vagledning som nationella myndigheter far tillhandahalla
sma och medelstora foretag till att &ven omfatta sma midcapforetag.

Punkt 24 ersatter kommissionens befogenhet enligt artikel 72 i Al-forordningen att
anta en genomforandeakt vad galler planen for dvervakning efter utslappande pa
marknaden.

Punkt 25 gor andringar av tillsynen och kontrollen av efterlevnaden avseende vissa
Al-system enligt artikel 75 i1 Al-férordningen enligt foljande:

o Led a dndrar rubriken.

o Led b forstarker Al-byrans befogenhet vad galler tillsyn och kontroll av
efterlevnaden avseende vissa Al-system som bygger pa en Al-modell for
allmanna andamal, dar modellen och systemet tillhandahéalls av samma
leverantor. Samtidigt fortydligar bestéammelsen att Al-system med koppling till
produkter som omfattas av bilaga | inte ingar i denna tillsyn. Dessutom
fortydligas det att tillsynen och kontrollen av efterlevnaden av Al-system som
ar inbyggda i utsedda mycket stora onlineplattformar eller mycket stora
onlinesokmotorer bor omfattas av Al-byrans befogenhet.

o Led c infor ett flertal nya punkter: for det forsta ges kommissionen befogenhet
att anta genomforandeakter for att faststélla Al-byrans
efterlevnadsbefogenheter och forfaranden for att utéva dessa befogenheter, for
det andra inférs en hanvisning till foérordning (EU) 2019/1020 for att
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sékerstélla att vissa rattssakerhetsgarantier tillampas for de leverantérer som
omfattas och for det tredje ges kommissionen befogenhet att genomfora
beddmningar av  Overensstimmelse  avseende  Al-system  inom
tillampningsomradet for artikel 75.

o Punkt 26 andrar artikel 77 i Al-forordningen vad géller myndigheters eller organs
befogenheter att skydda grundldggande réttigheter och samarbete med
marknadskontrollmyndigheter.

. Punkterna 27 och 28 uttkar de bestammelser i artiklarna 95 och 96 som kraver att
frivilliga stodverktyg tar hansyn till behoven hos sma och medelstora foretag till att
aven omfatta sma midcapforetag.

o Punkt 29 utokar de befintliga fordelaktiga reglerna for sma och medelstora foretag i
artikel 99 i Al-forordningen vad galler sanktioner till att dven omfatta sma
midcapforetag.

o Punkt 30 innehaller andringar av artikel 111 i Al-forordningen som &r ett resultat av
andringar som gjorts i punkt 30 och infor en Gvergangsperiod pa 6 manader for
leverantdrer som behover inkludera tekniska lésningar retroaktivt i sina generativa
Al-system for att gora dem maskinlésbara och se till att de kan upptéckas som
artificiellt genererade eller manipulerade.

o Punkt 31 infér andringar av tillampningsdatumet for vissa bestimmelser i Al-
forordningen.

o Vad géller skyldigheterna for Al-system med hog risk i kapitel 111 infors en
mekanism som kopplar tillampningsdatumet till tillgangen till atgarder som
stoder efterlevnaden av reglerna for hog risk enligt Al-férordningen, t.ex.
harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer och kommissionens
riktlinjer. Denna tillgang kommer att bekraftas av kommissionen genom ett
beslut och darefter kommer reglerna for Al-system med hog risk att borja
tillampas efter en lamplig dvergangsperiod. Denna flexibilitet bor dock endast
galla under en begransad tid och ett fast datum da reglerna borjar tillampas bor
oavsett faststillas. Dessutom ar det lampligt att gora skillnad mellan de tva
typer av Al-system som Klassificeras som hog risk och tillampa en langre
overgangsperiod for sadana Al-system som klassificeras som hog risk enligt
artikel 6.1 i och bilaga I till Al-férordningen.

. Det fortydligas att de dndringar som ar nédvandiga for att inkorporera kraven
for hog risk i den sektorsspecifika lagstiftning som fértecknas i avsnitt B i
bilaga | blir tillampliga i och med den digitala omnibusférordningens
ikrafttradande.

o Punkt 33 &r kopplad till &ndringen i punkt 11 och infor en ny bilaga XIV vari koder,
kategorier och motsvarande typer av Al-system som avses i ny bilaga X1V vad galler
kommissionens informationssystem Nando.

Artikel 2 gor &ndringar vad galler férordning (EU) 2018/1139 for att mojliggora en smidig
integrering av Al-férordningens krav for hog risk i den férordningen.

Artikel 3 tillhandahaller en bestammelse om ikrafttradande och om att forordningen ar
bindande.
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2025/0359 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av forordningarna (EU) 2024/1689 och (EU) 2018/1139 vad géller férenkling
av genomférandet av de harmoniserade reglerna om artificiell intelligens (digital
omnibusférordning om Al)

(Text av betydelse fér EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689° faststiller harmoniserade
regler om artificiell intelligens (Al) och syftar till att forbattra den inre marknadens
funktion, frdmja anvéandningen av manniskocentrerad och tillforlitlig artificiell
intelligens och samtidigt sakerstdlla en hog skyddsniva for hélsa, sdkerhet och
grundlaggande réttigheter samt stddja innovation. Férordning (EU) 2024/1689 tradde i
kraft den 1 augusti 2024. Bestammelserna bdrjar tillampas stegvis och alla regler
kommer att borja tillampas senast den 2 augusti 2027.

(2)  Erfarenhet fran genomférandet av de delar av férordning (EU) 2024/1689 som redan
har borjat tillampas kan ligga till grund for genomférandet av de delar som annu inte
har borjat tillampas. | detta sammanhang har den forsenade utarbetningen av
standarder, som bor tillhandahalla tekniska I6sningar for leverantérer av Al-system
med hog risk i syfte att sakerstdlla efterlevnad av deras skyldigheter enligt den

! EUTC,,s..
2 EUTC,,s..
8 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade

regler for artificiell intelligens och om &ndring av férordningarna (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 (férordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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forordningen, och det forsenade inrattandet av styrningsramar och ramar for
bedémning av Overensstimmelse pa nationell niva resulterat i en efterlevnadshorda
som &ar tyngre an vantat. Genom samrad med berdrda parter har det dessutom
framkommit att det finns ett behov av att ytterligare forenkla och fortydliga nér det
galler genomforandet och efterlevnaden av férordningen, utan att minska nivan av
skydd for héalsa, sakerhet och grundlaggande rattigheter fran risker kopplade till Al
som bestammelserna i forordning (EU) 2024/1689 stravar efter att uppna.

Som en f6ljd av detta ar det nddvandigt att gora riktade dndringar av forordning (EU)
2024/1689 for att 16sa vissa utmaningar med genomforandet och darigenom effektivt
kunna tillampa bestdammelserna.

Foretag som vuxit ur definitionen av mikrofoéretag samt sma och medelstora foretag —
sma midcapforetag — spelar en avgorande roll for unionens ekonomi. Jamfort med sma
och medelstora foretag tenderar sma midcapforetag att ha hogre tillvaxttakt,
innovationsniva och digitaliseringsniva. Nar det galler administrativ borda star de
dock infor liknande utmaningar som sma och medelstora foretag, vilket leder till ett
behov av proportionalitet i genomférandet av forordning (EU) 2024/1689 och av riktat
stod. For att mojliggora en smidig dvergang for sma eller medelstora foretag till sma
midcapforetag ar det viktigt att pa ett enhetligt satt ta itu med den paverkan som
regleringar kan fa pa deras verksamhet nar de vuxit ur segmentet sma eller medelstora
foretag och maste folja de regler som galler for stora foretag. Forordning (EU)
2024/1689 foreskriver ett flertal atgarder for smaskaliga leverantorer, vilka bor utokas
till att &ven omfatta sma midcapforetag. | syfte att fortydliga hur sma och medelstora
foretag och sma midcapforetag hanteras i forordning (EU) 2024/1689 ar det
nodvandigt att fora in definitioner for sma och medelstora foretag och sma
midcapforetag och dessa bor motsvara de definitioner som faststalls i bilagan till
kommissionens rekommendation 2003/361/EG* och bilagan till kommissionens
rekommendation 2025/3500/EU°.

Enligt artikel 4 i férordning (EU) 2024/1689 ar alla leverantérer och tillhandahallare
av Al-system for narvarande skyldiga att sakerstélla att deras personal har tillrécklig
Al-kunnighet. En utvecklad Al-kunnighet som tar avstamp i utbildning och fortsatter i
ett livslangt larande ar avgorande for att forse leverantérer, tillhandahallare och andra
berdrda personer med den information som kréavs for att fatta valgrundade beslut om
utveckling av Al-system. De erfarenheter som berdrda parter har delat med sig av gor
tydligt att det inte finns nagon universallésning som fungerar for alla typer av
leverantdrer och tillhandahallare i fraga om att framja Al-kunnighet, vilket medfor att
en sadan horisontell skyldighet inte ar effektiv for att nd malet med bestammelsen.
Dessutom tyder vissa indikationer pa att om en sadan skyldighet infors sa kan detta
medfora en ytterligare efterlevnadsboérda, i synnerhet foér mindre foretag, trots att Al-
kunnighet borde vara en strategisk prioritering — oavsett om det ar en lagstadgad
skyldighet och oavsett eventuella sanktioner. Med tanke pa detta bor artikel 4 i

Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroféretag samt sma och
medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
Kommissionens rekommendation (EU) 2025/1099 av den 21 maj 2025 om definition av sma
midcapforetag (EUT L, 2025/1099, 28.5.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2025/1099/0j).
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forordning (EU) 2024/1689 é&ndras och foreskriva att medlemsstaterna och
kommissionen, utan att det paverkar deras respektive befogenheter, enskilt,
gemensamt och i samarbete med relevanta berérda parter uppmuntrar leverantérer och
tillhandahallare att forse sin personal och andra personer som for deras rakning arbetar
med drift och anvéandning av Al-system med tillracklig Al-kunnighet, déribland
genom att tillhandahalla utbildningsmajligheter och informationsresurser samt
mojliggora utbyte av god praxis och andra icke rattsligt bindande initiativ. Europeiska
styrelsen for artificiell intelligens (styrelsen) kommer att sdkerstélla ett fortlépande
samarbete mellan kommissionen och medlemsstaterna i fragan och alliansen for Al-
tillampningar kommer att mojliggéra utbyten med samhallet i stort. Denna andring
paverkar inte de bredare atgarder som kommissionen och medlemsstaterna har vidtagit
for att framja Al-kunnigheten och kompetensen hos allménheten, dvs. elever,
studerande och invanare i olika aldrar, sarskilt genom utbildningssystemet.

Det ar avgorande for allménhetens intresse att bias upptacks och korrigeras eftersom
detta skyddar fysiska personer fran de negativa konsekvenser som bias medfor,
daribland diskriminering. Diskriminering kan vara en konsekvens av bias i Al-
modeller och andra Al-system an Al-system med hog risk for vilka férordning (EU)
2024/1689 redan tillhandahaller en réttslig grund att behandla sarskilda kategorier av
personuppgifter enligt artikel 9.2 g i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679°. Med tanke pé att diskriminering dven kan orsakas av andra Al-system och
Al-modeller ar det darfor lampligt att forordning (EU) 2024/1689 foreskriver en
rattslig grund for att dven leverantérer och tillhandahallare av andra Al-system och Al-
modeller, samt aven tillhandahallare av Al-system med hog risk, ska kunna behandla
sérskilda kategorier av personuppgifter. Den rattsliga grunden faststélls i
Overensstammelse med artikel 9.2 g i forordning (EU) 2016/679, artikel 10.2 g i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725" och artikel 10 a i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/6808 och utgér en réttslig grund
som gor det mojligt for leverantorer och tillhandahallare av alla Al-system och Al-
modeller att, nar sd ar nodvandigt for att upptacka och undanr6ja bias, behandla
sérskilda kategorier av personuppgifter, under fOrutsattning att lampliga
sakerhetsatgarder som kompletterar forordning (EU) 2016/679, férordning (EU)
2018/1725 och direktiv (EU) 2016/680 (enligt vad som ar lampligt) foljs.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och
om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsférordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Europaparlamentets och radets 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 byrder och om det fria flodet av sadana uppgifter samt om upphévande av foérordning (EG)
nr45/2001  och  beslut nr1247/2002/EG  (EUT L 295  21.11.2018, s.39, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pad behdriga myndigheters behandling av personuppgifter for att forebygga,
forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstalla straffréttsliga pafoljder, och det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphévande av radets rambeslut 2008/977/RIF (EUT L 119, 4.5.20186, s. 89,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/0j).
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| syfte att sakerstalla Overensstammelse, undvika dubbelarbete och minimera den
administrativa bérdan i forhallande till forfarandet for att utse anmélda organ enligt
forordning (EU) 2024/1689 och samtidigt bibehalla samma granskningsniva bor en
enda ansokan och ett enda beddmningsforfarande goras tillgangliga for nya organ for
beddmning av Overensstimmelse och anmalda organ som utses enligt unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga | till férordning (EU)
2024/1689, exempelvis enligt Europaparlamentets och radets foérordningar (EU)
2017/745° och (EU) 2017/746%°, om ett sddant forfarande har faststillts enligt
unionens harmoniseringslagstiftning. Forfarandet med en enda ansékan och en enda
bedomning syftar till att underlatta, stodja och paskynda utseendeforfarandet enligt
forordning (EU) 2024/1689 och samtidigt sékerstélla efterlevnad av de krav som ar
tillampliga pa anmélda organ enligt den forordningen och unionens
harmoniseringslagstiftning som fértecknas i avsnitt A i bilaga I till den.

| syfte att sdkerstdlla att forordning (EU) 2024/1689 tillampas smidigt och ar
konsekvent behdver forordningen andras. En teknisk andring av artikel 43.3 forsta
stycket i forordning (EU) 2024/1689 bor laggas till for att anpassa kraven for
bedémning av dverensstammelse med kraven pa leverantorer av Al-system med hdg
risk i artikel 16 i samma forordning. Dessutom bor det tydliggdras att om en leverantor
av ett Al-system med hog risk omfattas av ett forfarande for bedémning av
Overensstdammelse enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt
A i bilaga 1 till férordning (EU) 2024/1689 och bedémningen av 6verensstammelse
utokas till efterlevnad av kvalitetsstyrningssystemet i samma férordning och sadan
unionsharmoniseringslagstiftning, bor leverantdren kunna inkludera aspekter som rér
kvalitetsstyrningssystemen  enligt den  forordningen som en del av
kvalitetsstyrningssystemen enligt sddan unionsharmoniseringslagstiftning, i linje med
artikel 17.3 i forordning (EU) 2024/1689. Artikel 43.3 andra stycket bor andras for att
fortydliga att anmélda organ som har anmaélts enligt  unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I till férordning (EU)
2024/1689 och vars syfte ar att bedéma Al-system med hog risk som omfattas av
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga | till den
forordningen bor anstka om att utses som anmaélt organ enligt den férordningen inom
18 manader fran och med [den dag da denna férordning borjar tillampas]. Denna
andring paverkar inte tillampningen av artikel 28 i forordning (EU) 2024/1689.
Dessutom bor forordning (EU) 2024/1689 andras for att fortydliga att om ett Al-
system med hog risk omfattas av bade unionens harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i avsnitt A i bilaga | till forordning (EU) 2024/1689 och av nagot av de
anvandningsfall som fortecknas i bilaga Il till samma forordning bor leverantoren
folja det relevanta forfarandet for bedémning av Overensstimmelse enligt vad som
kravs i den relevanta harmoniseringslagstiftningen.

10

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphéavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

14

SV



SV

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

For att effektivisera efterlevnaden och minska de dérmed sammanhangande
kostnaderna bor leverantorer av Al-system inte aldggas att registrera sddana Al-system
som avses i artikel 6.3 i forordning (EU) 2024/1689 i EU-databasen i enlighet med
artikel 49.2 i samma férordning. Med tanke pa att sadana system inte &r att betrakta
som hog risk under vissa forutsattningar, namligen i fall da de inte utgor en betydande
risk for skada pa manniskors hélsa, sakerhet eller grundlaggande rattigheter, skulle en
paford registreringsskyldighet utgéra en oproportionerlig efterlevnadsborda. En
leverantér som anser att ett Al-system omfattas av artikel 6.3 maste dock fortfarande
uppratta dokumentation for sin bedémning innan systemet slapps ut pad marknaden
eller tas i bruk. Denna beddémning kan begédras ut av de nationella behdriga
myndigheterna.

Artiklarna 57, 58 och 60 i forordning (EU) 2024/1689 bo6r andras for att ytterligare
starka samarbetet pd unionsniva om regulatoriska sandlador for Al, framja tydlighet
och enhetlighet vad galler styrningen av regulatoriska sandlador fér Al och utéka
omfattningen av testning under verkliga forhallanden utanfor regulatoriska sandlador
for Al till att aven galla for Al-system med hog risk som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga | till samma férordning. For att
mojliggora forenkling av forfarandet for projekt som sker under tillsyn i de
regulatoriska sandladorna for Al och som &ven omfattar testning under verkliga
forhallanden bor planen for testning under verkliga forhallanden i tillampliga fall
integreras i samma dokument som den sandladeplan som leverantérer eller potentiella
leverantorer och den behdriga myndigheten kommit 6verens om. Dessutom &r det
lampligt att foreskriva en majlighet for Al-byran att inratta en regulatorisk sandlada
for Al pa unionsniva for Al-system som omfattas av artikel 75.1 i forordning (EU)
2024/1689. Genom att anvdnda denna infrastruktur och underlatta det
gransoverskridande samarbetet kommer samordningen att stromlinjeformas och
resurserna att anvandas pa ett optimalt sétt.

| syfte att frdmja innovation &r det dven lampligt att utbka omfattningen av testning
under verkliga forhallanden utanfor regulatoriska sandlador for Al enligt artikel 60 i
forordning (EU) 2024/1689, som for narvarande ar tillamplig pa sadana Al-system
med hog risk som fortecknas i bilaga 11 till samma férordning, och gora det mojligt
for leverantorer och potentiella leverantorer av Al-system med hdg risk som omfattas
av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga | till samma
forordning att &dven testa sadana system under verkliga forhallanden. Detta paverkar
inte tillampningen av annan unionsrétt eller nationell ratt som ror testning under
verkliga forhallanden av Al-system med hog risk som &r relaterade till produkter som
omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning. For att hantera den specifika
situationen vad galler Al-system med hodg risk som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga I till férordningen &r det
nodvandigt att tillita ingaende av frivilliga avtal mellan kommissionen och
medlemsstaterna for att mojliggora testning av sadana Al-system med hog risk under
verkliga forhallanden.

Genom artikel 63 i forordning (EU) 2024/1689 ges mikroforetag som ar leverantorer
av Al-system med hog risk mojlighet att efterleva kravet pa att inrdtta ett
kvalitetsstyrningssystem pa ett forenklat satt. | syfte att forenkla efterlevnaden for fler
innovatorer bor den mojligheten utokas till att omfatta alla sma och medelstora
foretag, inbegripet uppstartsforetag.

Artikel 69 i forordning (EU) 2024/1689 bor andras for att forenkla den vetenskapliga
panelens struktur for avgifter. Om medlemsstaterna anlitar panelens experter bor de
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avgifter som de kan aldggas att betala dem motsvara den erséttning som aligger
kommissionen att betala i liknande situationer. For att forenkla forfarandena bor
medlemsstaterna kunna konsultera experterna i den vetenskapliga panelen direkt, utan
inblandning fran kommissionen.

| syfte att starka styrningssystemet for Al-system som bygger pa Al-modeller for
allmanna &andamal &r det nodvandigt att fortydliga Al-byrans roll vad galler
overvakning och tillsyn avseende att sadana Al-system &r i Gverensstammelse med
forordning (EU) 2024/1689, medan Al-system som &r relaterade till produkter som
omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga 1 till den
forordningen undantas. Sektorsmyndigheter har &ven fortsattningsvis ansvar for tillsyn
av Al-system som é&r relaterade till produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning, men artikel 75.1 i férordning (EU) 2024/1689 bor anda
andras sa att alla Al-system som bygger pa Al-modeller for allmanna andamal som
utvecklats av samma leverantér omfattas av Al-byrans tillsyn. Detta innefattar inte Al-
system som sldpps ut pa marknaden, tas i bruk eller anvands av unionens institutioner,
byrder eller organ, for vilka tillsynen skots av Europeiska datatillsynsmannen i
enlighet med artikel 74.9 i forordning (EU) 2024/1689. For att sdkerstélla effektiv
tillsyn av dessa Al-system i enlighet med de uppgifter och ansvarsomraden som
tilldelats marknadskontrolimyndigheter enligt forordning (EU) 2024/1689 bor Al-
byran fa befogenhet att vidta lampliga atgarder och fatta lampliga beslut for att kunna
utdva de befogenheter som foreskrivs i det avsnittet och i Europaparlamentets och
radets férordning (EU) 2019/1020. Artikel 14 i férordning (EU) 2019/1020 bor gélla
i tillampliga delar. Vidare bor de myndigheter som ar involverade i tillampningen av
forordning (EU) 2024/1689 samarbeta aktivt nar de utdvar sina befogenheter for att
sakerstalla effektiv efterlevnad, i synnerhet i fall da efterlevnadsatgarder behdver
vidtas pa en medlemsstats territorium.

Med beaktande av det befintliga systemet for tillsyn och kontroll av efterlevnaden
enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2022/2065'2 ar det lampligt att
ge kommissionen en behorig marknadskontrollmyndighets befogenheter enligt
forordning (EU) 2024/1689 for fall da ett Al-system raknas som en mycket stor
onlineplattform eller en mycket stor onlinesokmotor i den mening som avses i
forordning (EU) 2022/2065, eller for fall da det ar inbyggt i en sadan plattform eller
sokmotor. Detta bor bidra till att sékerstdlla att utdvandet av kommissionens
befogenheter avseende tillsyn och kontroll av efterlevnaden enligt forordning (EU)
2024/1689 och forordning (EU) 2022/2065, samt de befogenheter som é&r tillampliga
pa Al-modeller for allmanna andamal som é&r inbyggda i sadana plattformar eller
sokmotorer, utdvas pa ett enhetligt satt. Nar det galler Al-system som &r inbyggda i

11

12

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och overensstammelse for produkter och om &ndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG)
nr 765/2008 och (EV) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/2065 av den 19 oktober 2022 om en inre marknad
for digitala tjanster och om &ndring av direktiv 2000/31/EG (férordningen om digitala tjanster) (EUT
L 277, 27.10.2022, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2065/0j).
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eller som réknas som mycket stora onlineplattformar eller onlinesékmotorer ar de
forsta leden i beddmningen av dessa Al-system riskbeddmning, riskbegréansande
atgarder och revisionsskyldigheter enligt vad som foreskrivs i artiklarna 34, 35 och 37
i forordning (EU) 2022/2065, utan att det paverkar Al-byrans befogenheter att
undersoka och kontrollera bristande efterlevnad av reglerna i denna férordning i
efterhand. Vad galler analysen av riskbeddmningen, de riskbegransande atgarderna
och revisionerna kan de kommissionsavdelningar som &r ansvariga for kontrollen av
efterlevnaden av forordning (EU) 2022/2065 be om Al-byrans synpunkter pa resultatet
av en mojlig tidigare eller parallell riskbedomning som genomforts enligt denna
forordning och pa tillampligheten avseende forbuden enligt denna forordning.
Dessutom bor Al-byran och de behoriga nationella myndigheterna enligt forordning
(EU) 2024/1689 samordna sina efterlevnadsatgarder med behdriga myndigheter for
tillsyn och kontroll av efterlevnaden av férordning (EU) 2022/2065, inbegripet
kommissionen, i syfte att sdkerstdlla att principerna om lojalt samarbete,
proportionalitet och ne bis in idem respekteras samtidigt som information som erhallits
enligt den ena forordningen kan anvandas i syfte att ut6va tillsyn eller kontrollera
efterlevnaden av den andra, under forutsattning det bertérda foretaget samtycker till
det. Myndigheterna bor i synnerhet utbyta synpunkter regelbundet och ta i beaktande,
for sina respektive behorighetsomraden, eventuella sanktionsavgifter och sanktioner
som paforts samma leverantér for samma beteende genom ett slutligt beslut i
forfaranden kopplade till en 6vertradelse av andra unionsregler eller nationella regler i
syfte att sékerstélla att de 6vergripande sanktionsavgifter och sanktioner som pafors ar
proportionerliga och motsvarar évertradelsens allvarlighetsgrad.

For att ytterligare omsatta Al-byrans tillsyn och kontroll av efterlevnaden i praktiken,
enligt vad som anges i artikel 75.1 i forordning (EU) 2024/1689, ar det nddvandigt att
ytterligare faststélla vilka av de befogenheter som fortecknas i artikel 14 i férordning
(EU) 2019/1020 som bor tilldelas Al-byran. Kommissionen bor darfor ges befogenhet
att anta genomforandeakter for att precisera dessa befogenheter, inbegripet
mojligheten att faststdlla sanktioner, exempelvis sanktionsavgifter eller andra
administrativa sanktioner, i enlighet med de villkor och tak som avses i artikel 99 och
med tillampliga forfaranden. Detta bor sékerstalla att Al-byran har de verktyg som
kravs for att pa ett effektivt satt 6vervaka och utova tillsyn i enlighet med férordning
(EU) 2024/1689.

Det &r dessutom av avgoOrande betydelse att sékerstidlla att effektiva
rattssakerhetsgarantier géller for leverantorer av Al-system som omfattas av Al-byrans
Overvakning och tillsyn. | detta syfte bor de processuella rattigheter som foreskrivs i
artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020 galla i tillampliga delar for leverantorer av Al-
system, utan att det paverkar mer specifika processuella rattigheter som foreskrivs i
forordning (EU) 2024/1689.

For att mojliggora tilltrade till unionsmarknaden for Al-system som star under Al-
byrans tillsyn i enlighet med artikel 75 i forordning (EU) 2024/1689 och som omfattas
av tredjepartshedomning av Overensstammelse bor kommissionen ha mojlighet att
genomfora bedomningar av Overensstimmelse fore utslappandet pa marknaden av
sadana system.

Artikel 77 och dartill relaterade bestammelser i férordning (EU) 2024/1689 utgor en
viktig styrningsmekanism eftersom syftet med dem &r att myndigheter eller organ som
ansvarar for att kontrollera efterlevnaden eller utdéva tillsynen avseende
unionslagstiftning som syftar till att skydda de grundlaggande réttigheterna ska ha
mojlighet att fullgdra sitt mandat under vissa forutsattningar, samtidigt som samarbete

17

SV



SV

(20)

(21)

(22)

framjas med marknadskontrollmyndigheter som ansvarar for tillsyn och kontroll av
efterlevnaden av samma forordning. Det ar nddvandigt att fortydliga omfattningen av
ett sddant samarbete samt vilka offentliga myndigheter eller organ som gynnas av det.
| syfte att forstarka samarbetet bor det fortydligas att begaranden om tillgang till
information och dokumentation bor goras till den behoériga
marknadskontrolimyndigheten, vilken bor svara pa sadana begéaranden, och att de
berérda myndigheterna eller organen bor ha en émsesidig skyldighet att samarbeta.

For att ge leverantdrer av generativa Al-system som omfattas av den
markningsskyldighet som faststédlls i artikel 50.2 i forordning (EU) 2024/1689
tillrackligt med tid for att anpassa sina metoder inom rimlig tid utan att stora
marknaden &r det lampligt att infora en Gvergangsperiod pa sex manader for
leverantérer som har slappt ut sina system pa marknaden fére den 2 augusti 2026.

For att ge leverantdrer av Al-system med hog risk tillrackligt med tid och for att
fortydliga vilka regler som ar tillampliga pa Al-system som redan har slappts ut pa
marknaden eller tagits i bruk innan de relevanta bestammelserna i férordning (EU)
2024/1689 har borjat tillampas ar det lampligt att fortydliga tillampningen av den
anstandsperiod som anges i artikel 111.2 i samma forordning. Anstandsperioden, vid
tillampningen av artikel 111.2, bor tillampas pa en typ och modell av Al-system som
redan har slappts ut pd marknaden. Detta innebdér att om atminstone en enskild enhet i
Al-systemet med hog risk lagligen har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk innan
det datum som anges i artikel 111.2 omfattas andra enskilda enheter av samma typ och
modell av Al-systemet med hog risk av den anstandsperiod som anges i artikel 111.2
och far darmed fortsitta att slappas ut, goras tillgangliga eller tas i bruk pa
unionsmarknaden utan nagra ytterligare skyldigheter, krav eller behov av ytterligare
certifiering, sd lange utformningen av det Al-systemet med hog risk forblir
oférandrad. Vid tillampning av den anstandsperiod som avses i artikel 111.2 &r den
avgorande faktorn det datum da den forsta enheten av den typen och modellen av Al-
systemet med hog risk slapptes ut pa marknaden eller togs i bruk pa unionsmarknaden
for forsta gangen. Alla betydande forandringar av utformningen av det Al-systemet
efter det datum som anges i artikel 111.2 bor utlésa skyldigheten for leverantoren att
till fullo efterleva alla relevanta bestdammelser i denna férordning som éar tillampliga
for Al-system med hog risk, inbegripet skyldigheterna vad géller bedémning av
Overensstammelse.

Artikel 113 i forordning (EU) 2024/1689 faststaller de datum da forordningen trader i
kraft och borjar tillampas, i synnerhet att det datum da férordningen allmént sett borjar
tillampas ar den 2 augusti 2026. For de krav och skyldigheter avseende Al-system med
hog risk som faststalls i avsnitten 1, 2 och 3 i kapitel I11 i férordning (EU) 2024/1689
har den forsenade tillgangligheten till standarder, gemensamma specifikationer och
alternativ végledning samt det forsenade inrattandet av nationella behdriga
myndigheter lett till utmaningar som &ventyrar den faktiska tilldmpningen av dessa
krav. och skyldigheter och som riskerar att 1 betydande grad Oka
genomforandekostnaderna pa ett satt som inte kan motivera att det ursprungliga
tillampningsdatumet (alltsa den 2 augusti 2026) bibehalls. Utifran tidigare erfarenhet
ar det lampligt att inratta en mekanism som kopplar tillampningsdatumet till tillgangen
till atgarder som stoder efterlevnaden av kapitel 111, vilket kan innefatta harmoniserade
standarder, gemensamma specifikationer och kommissionens riktlinjer. Detta bor
bekréftas av kommissionen genom ett beslut och som en foljd déarav boér reglerna om
krav for Al-system med hog risk borja tillampas efter sex manader for Al-system som
klassificeras som hdog risk enligt artikel 6.2 och bilaga Il och efter tolv manader for
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Al-system som klassificeras som hog risk enligt artikel 6.1 och bilaga I till férordning
(EU) 2024/1689. Denna flexibilitet bor dock endast utbkas till och med den 2
december 2027 for Al-system som Klassificeras som hdg risk enligt artikel 6.2 och
bilaga Il och till och med den 2 augusti 2028 for Al-system som klassificeras som
hdg risk enligt artikel 6.1 och bilaga | till samma férordning, och under alla
omsténdigheter bor reglerna borja tillampas senast dessa datum. Skillnaden mellan
tillampningsdatumen for regler vad galler Al-system som klassificeras som hdg risk
enligt artikel 6.2 och bilaga Il respektive artikel 6.1 och bilaga I till den férordningen
ar i linje med skillnaden mellan de férsta tillampningsdatum som planerades i
forordning (EU) 2024/1689 och syftar till att ge tillrackligt med tid for anpassning och
genomforande av de motsvarande kraven.

| syfte att minska genomforandeutmaningarna fér invanare, foretag och offentliga
forvaltningar ar det mycket viktigt att harmoniserade villkor for genomférandet av
vissa regler endast antas dar det ar absolut nodvandigt. Darfor ar det lampligt att ta
bort vissa befogenheter som tilldelats kommissionen i fraga om att anta sadana
harmoniserade villkor genom genomfoérandeakter for fall dar dessa villkor inte &r
uppfyllda. Foérordning (EU) 2024/1689 boér darfor andras for att ta bort de
befogenheter som tilldelats kommissionen i artiklarna 50.7, 56.6 och 72.3 i
forordningen avseende antagande av genomfdrandeakter. Borttagandet av
befogenheten att anta en harmoniserad mall for en plan for Gvervakning efter
utslappande pa marknaden i artikel 72.3 i forordning (EU) 2024/1689 medfor
ytterligare en fordel, namligen att det pa sa vis blir mer flexibelt for leverantorer av
Al-system med hog risk att infora system for Gvervakning efter utslappande pa
marknaden som &r anpassade efter deras organisation. Samtidigt erkanns behovet att
fortydliga hur leverantdrer av Al-system med hog risk forvantas efterleva regelverket
och darfor bor kommissionen alaggas att offentliggéra vagledning.

For att beddma om Al-system med hdg risk ar i dverensstammelse med férordning
(EU) 2024/1689 kan organ for beddmning av Overensstimmelse behdva involveras.
Endast organ for beddmning av &verensstimmelse som har utsetts enligt den
forordningen far genomféra bedémningar av Gverensstaimmelse och de far endast
goras for den verksamhet som géller de kategorier och de typer av Al-system som
berdrs. FoOr att gora det mojligt att nd&rmare precisera omfattningen fér utseendet av
organ for bedémning av Overensstimmelse som anmalts i enlighet med artikel 30 i
forordning (EU) 2024/1689 maste det upprattas en forteckning dver koder, kategorier
och motsvarande typer av Al-system. Forteckningen Over koder bor ta hansyn till
huruvida Al-systemet ar en del av en produkt eller en produkt i sig sjalv som omfattas
av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I (betecknad med en
”AlIP-kod”, vilket innebédr att det ror sig om ett Al-system som omfattas av
produktlagstiftning) eller ett system som avses i bilaga Il till férordning (EU)
2024/1689 som for ndrvarande endast galler biometriska Al-system enligt vad som
avses 1 punkt 1 1 bilaga III (betecknade med en ”AIB-kod”, vilket innebér att det ror
sig om biometriska Al-system). Bade AIP- och AIB-koderna ar vertikala koder. AlIP-
koderna ar hanvisningskoder som tillhandahaller en koppling till unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I till férordning (EU)
2024/1689. AlB-koderna &r nya koder som ér specifika for férordning (EU) 2024/1689
och har till syfte att identifiera biometriska Al-system enligt vad som avses i punkt 1 i
bilaga 11l till samma férordning. Forteckningen Over koder bor &ven ta hansyn till
specifika typer av och underliggande teknik for Al-systemen (betecknade med en
”AlH-kod”, vilket innebér att det ror sig om horisontella koder for Al-system). AlIH-
koderna ar nya teknikspecifika koder for Al och kan tillampas tillsammans med de
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vertikala AIP- eller AIB-koderna. AlH-koderna omfattar Al-systemens underliggande
typer och tekniker. Forteckningen déver koder, inbegripet dessa tre kategorier, bor
utgdéra en flerdimensionell typologi for Al-system som sékerstéller att organ for
beddémning av Gverensstdmmelse som utsetts som anmalda organ &r fullt ut behoriga
for de Al-system som de maste bedéma.

| Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1139* faststalls gemensamma
bestammelser pa det civila luftfartsomradet. Artikel 108 i forordning (EU) 2024/1689
faststaller &ndringar av forordning (EU) 2018/1139 for att sakerstdlla att
kommissionen, pa grundval av de tekniska och regleringsmassiga sardragen i den
civila luftfartssektorn och wutan att inkrdkta pa befintliga mekanismer for
styrelseformer, for kontroll av dverensstammelse och for kontroll av efterlevnad och
myndigheter som inréttats inom ramen for dessa, beaktar de obligatoriska krav for Al-
system med hog risk som faststalls i forordning (EU) 2024/1689 nar den antar
relevanta delegerade akter eller genomforandeakter pa grundval av den forordningen.
En teknisk &ndring som utokar vissa artiklar i forordning (EU) 2018/1139 ar
nddvéndig for att sakerstélla att de obligatoriska krav for Al-system med hdg risk som
faststélls i forordning (EU) 2024/1689 till fullo tacks nér relevanta delegerade akter
eller genomforandeakter antas pa grundval av férordning (EU) 2018/1139.

| syfte att sdkerstalla rattssakerhet sa snart som majligt, mot bakgrund av den néra
forestaende tillampningen av férordning (EU) 2024/1689, bor denna forordning trada i
kraft sa snart som majligt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av férordning (EU) 2024/1689

Forordning (EU) 2024/1689 ska andras pa foljande satt:

(1) [Iartikel 1.2 ska led g erséttas med foljande:

”g) atgirder till stod for innovation med sarskild inriktning pa sma
midcapforetag och smd och medelstora foretag, inbegripet
uppstartsforetag.”

(2) Artikel 2.2 ska erséttas med foljande:

2. For Al-system som klassificeras som Al-system med hdg risk enligt artikel
6.1 och som é&r relaterade till produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga | &r endast

13

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om faststallande av
gemensamma bestammelser pa det civila luftfartsomradet och inrattande av Europeiska unionens byra
for luftfartssakerhet, och om &ndring av Europaparlamentets och radets férordningar (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 upphavande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 552/2004
och (EG) nr216/2008 och radets forordning (EEG) nr 3922/91 (EUT L 212, 22.8.2018, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1139/0j).
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artiklarna 6.1, 60a, 102-109, 111 och 112 tillampliga. Artikel 57 ar
endast tillamplig i den man som kraven for Al-system med hog risk
enligt denna forordning har integrerats i den
unionsharmoniseringslagstiftningen.”

| artikel 3 ska foljande punkter inféras som punkterna 14a och 14b:

”14a. mikroféretag samt sma och medelstora foretag (SMF-foretag):
mikroforetag samt sma och medelstora foretag enligt definitionen i
artikel 2 i bilagan till kommissionens rekommendation 2003/361/EG.

14b. sma midcapforetag: sma midcapforetag enligt definitionen i punkt 2 i
bilagan till kommissionens rekommendation (EU) 2025/1099.”

Artikel 4 ska ersattas med foljande:
”? Artikel 4
Al-kunnighet

Kommissionen och medlemsstaterna ska uppmuntra leverantérer och
tillhandahallare av Al-system att vidta atgarder for att sakerstélla att
deras personal och andra personer som for deras rakning arbetar med
drift och anvéandning av Al-system har tillracklig Al-kunnighet, med
beaktande av deras tekniska kunskaper, erfarenhet och utbildningsniva
samt det sammanhang i vilket Al-systemen ska anvandas, och med
hansyn till de personer eller grupper av personer pa vilka Al-systemen
ska anvindas.”

Foljande artikel ska inforas i kapitel |1 som artikel 4a:
”Artikel 4a

Behandling av  sarskilda kategorier av
personuppgifter for upptackt och begransning av bias

1. | den utstrackning det &r nodvéandigt for att sékerstalla upptéckt och
korrigering av bias i samband med Al-system med hdg risk i enlighet
med artikel 10.2 f och g i denna forordning far leverantérer av sadana
system undantagsvis behandla sérskilda kategorier av personuppgifter,
med forbehall for lampliga skyddsatgarder for fysiska personers
grundlaggande rattigheter och friheter. Utdver de skyddséatgarder som
faststélls i forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 och
direktiv (EU) 2016/680, beroende pa vad som ér tillampligt, ska samtliga
foljande villkor vara uppfyllda for att sadan behandling ska kunna &ga
rum:

a) Upptackt och korrigering av bias kan inte uppnas pa ett effektivt satt genom
behandling av andra data, inbegripet syntetiska eller anonymiserade data.

b) De sarskilda kategorierna av personuppgifter omfattas av tekniska
begransningar for vidareutnyttjande av  personuppgifter samt
sakerhetsatgarder och integritetsbevarande atgarder pa en niva som
motsvarar den senaste utvecklingen, inbegripet pseudonymisering.

c) De sarskilda kategorierna av personuppgifter omfattas av atgarder for att
sékerstalla att de personuppgifter som behandlas ar sdkra, skyddade,
omfattas av lampliga skyddsatgarder, inbegripet strikta kontroller och
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dokumentation av atkomsten, for att undvika missbruk och sakerstélla att
endast personer som ar behdriga har tillgang till dessa personuppgifter
med ldampliga konfidentialitetsskyldigheter.

d) De sérskilda kategorierna av personuppgifter 6versénds eller dverfors inte
och gors inte pa annat sétt tillgangliga for andra parter.

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

f) Registren dver behandling enligt forordningarna (EU) 2016/679 och (EU)
2018/1725 och direktiv (EU) 2016/680 innehdller skalen till varfor
behandlingen av sarskilda kategorier av personuppgifter var nédvéndig
for att upptacka och korrigera biaser och varfér detta mal inte kunde
uppnas genom behandling av andra data.

2. Punkt 1 far tillampas pa leverantorer och tillhandahallare av andra Al-system
och Al-modeller och tillhandahallare av Al-system med hdg risk nar sa ar
nodvandigt och proportionellt om behandlingen sker i de syften som
anges dari och under forutsattning att de villkor som faststalls inom
ramen for de skyddsétgarder som anges i den punkten &r uppfyllda.”

Acrtikel 6.4 ska ersattas med foljande:

”4. En leverantdr som anser att ett Al-System som avses i bilaga Il inte &r ett
Al-system med hog risk ska dokumentera sin bedémning innan systemet
slapps ut pa marknaden eller tas i bruk. Pa begéran av nationella behériga
myndigheter ska leverantoren tillhandahalla den dokumentation som
legat till grund for bedomningen.”

Artikel 10 ska andras pa foljande satt:
Punkt 1 ska ersattas med foljande:

1. Al-system med hdg risk som anvénder teknik som inbegriper traning av Al-
modeller med data ska utvecklas pa grundval av tranings-, validerings-
och testdataset som uppfyller de kvalitetskriterier som avses i punkterna
2, 3 och 4 i denna artikel och i artikel 4a.1 nér sadana dataset anvinds.”

Punkt 5 ska utga.
Punkt 6 ska ersattas med foljande:

6. For utvecklingen av Al-system med hog risk som inte anvénder teknik som
inbegriper traning av Al-modeller &r punkterna 2, 3 och 4 i denna artikel
och artikel 4a.1 endast tillampliga pé testdataset.”

| artikel 11.1 ska andra stycket erséttas med foljande:

“Den tekniska dokumentationen ska upprattas pa ett sadant satt att det visas att
Al-systemet med hog risk ar férenligt med kraven i detta avsnitt, och sa
att nationella behoriga myndigheter och anmalda organ far den
information som krévs i klar och begriplig form for att beddma om Al-
systemet uppfyller dessa krav. Den ska minst innehalla de delar som
anges i bilaga IV. Sma midcapforetag och SMF-foretag, inbegripet
uppstartsforetag, far tillhandahalla de delar av den tekniska
dokumentation som anges i bilaga IV pa ett forenklat satt. For detta
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andamal ska kommissionen upprétta ett forenklat formular for teknisk
dokumentation som &r inriktat pa sma midcapforetags samt SMF-
foretags, inbegripet uppstartsforetags, behov. Om ett litet midcapféretag
eller ett SMF-foretag, inbegripet ett uppstartsforetag, véljer att
tillhandahalla den information som kravs enligt bilaga IV pa ett forenklat
satt ska foretaget anvdnda det formulédr som avses i denna punkt.
Anmaélda organ ska godta formuldret for beddmning av
Overensstimmelse.”

(9) Artikel 17.2 ska ersattas med foljande:

2. Genomforandet av de aspekter som avses 1 punkt 1 ska sti i proportion till

storleken pa leverantorens organisation, i synnerhet om leverantoren ar
ett litet midcapforetag eller ett SMF-foretag, inbegripet uppstartsforetag.
Leverantorer ska i alla handelser iaktta den grad av noggrannhet och den
skyddsniva som kravs for att sakerstélla att deras Al-system med hog risk
stér 1 6verensstimmelse med denna férordning.”

(10) 1 artikel 28 ska foljande punkt laggas till som punkt 8:

”8. Anmélande myndigheter som utsetts enligt denna foérordning och é&r

ansvariga  for  Al-system  som  omfattas av  unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga | ska
faststallas, organiseras och drivas pa ett satt som sakerstéller att det organ
for bedomning av Gverensstaimmelse som ansoker om att bli utsett bade
enligt denna forordning och enligt unionens harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i bilaga | ska ges mdjlighet att Iamna in en
enda ansokan och genomga ett enda forfarande for bedomning for att
utses enligt denna forordning och unionens harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i bilaga I, om den relevanta
unionsharmoniseringslagstiftningen mojliggér en enda ansdkan och ett
enda beddmningsforfarande.

Den enda anstkan och det enda beddémningsforfarande som avses i denna

punkt ska dven goras tillgangliga for anmélda organ som redan har utsetts
enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I om dessa anmélda organ ansdker om utseende enligt denna
forordning, under forutséttning att ett sddant forfarande ar majligt enligt
den relevanta unionsharmoniseringslagstiftningen.

Den enda ansbkan och det enda beddémningsforfarandet ska bidra till att

undvika onddigt dubbelarbete genom att bygga vidare pa befintliga
forfaranden for utseende enligt unionens harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i avsnitt A i bilaga | och sékerstélla efterlevnad av kraven for
anmalda organ bade enligt denna forordning och enligt relevant
unionsharmoniseringslagstiftning.”

(11) Artikel 29.4 ska ersattas med foljande:

4.

For anmalda organ som utsetts enligt annan
unionsharmoniseringslagstiftning far alla dokument och intyg kopplade
till dessa fall av utseende anvéandas for att stodja och paskynda deras
utseendeforfarande enligt denna forordning, beroende pa vad som ar
lampligt.
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Anmalda organ som  har utsetts enligt nagon av  den
unionsharmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga |
och som ansoker om den enda bedémning som avses i artikel 28.8 ska
ldmna in den enda ansdkan om beddmning till den anmélande myndighet
som utsetts i enlighet med den unionsharmoniseringslagstiftningen.

Det anmélda organet ska uppdatera den dokumentation som avses i punkterna
2 och 3 i denna artikel nér relevanta andringar gors, for att myndigheten
med ansvar for anmalda organ ska kunna Overvaka och kontrollera att
samtliga krav som foreskrivs i artikel 31 alltid uppfylls.”

Avrtikel 30.2 ska ersattas med foljande:

2. Anmélande myndigheter ska till kommissionen och vriga medlemsstater,
pa grundval av forteckningen over koder, kategorier och motsvarande
typer av Al-system som avses i bilaga XIV och med hjalp av det
elektroniska anmalningsverktyg som har utvecklats och forvaltas av
kommissionen, anméla varje organ for bedémning av dverensstammelse
som avses i punkt 1.

Kommissionen har befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
97 for att andra bilaga XIV mot bakgrund av teknisk utveckling,
kunskapsutveckling eller nya vetenskapliga ron genom att i
forteckningen 6ver koder, kategorier och motsvarande typer av Al-
system lagga till nya koder, kategorier eller typer av Al-system, ta bort
befintliga koder, kategorier eller typer av Al-system fran forteckningen
eller flytta koder eller typer av Al-system fran en kategori till en annan.”

Artikel 43.3 ska ersattas med foljande:

"For  Al-system med hdog risk som omfattas av  unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga | ska
leverantoren av systemet folja det relevanta forfarande fér bedémning av
Overensstammelse som kréavs enligt den relevanta
unionsharmoniseringslagstiftningen. Kraven i avsnitt 2 i detta kapitel ska
tillampas pa de Al-systemen med hdg risk och ska inga iden
beddmningen. Bedémning av det kvalitetsstyrningssystem som faststalls
i artikel 17 och bilaga V11 ska ocksa tillampas.

Vid denna bedémning av Overensstimmelse ska anmélda organ som har
anmaélts enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i
avsnitt A i bilaga | ha befogenhet att bedéma huruvida Al-system med
hog risk dverensstammer med kraven enligt avsnitt 2, forutsatt att dessa
anmélda organs dverensstammelse med kraven i artikel 31.4, 31.5, 31.10
och 31.11 har beddmts i samband med anmélningsférfarandet enligt den
relevanta unionsharmoniseringslagstiftningen. Utan att det paverkar
tillampningen av artikel 28 ska sadana anmélda organ som har anmalts
enligt unionens harmoniseringslagstiftning i avsnitt A i bilaga | ansoka
om att bli utsedda i enlighet med avsnitt 4 senast den [18 manader fran
och med det att denna férordning bdérjar tillampas].

Om unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga |
ger produkttillverkaren alternativet att vélja att inte delta i en
tredjepartshedomning av overensstammelse far tillverkaren, om den har
tillampat harmoniserade standarder som omfattar alla relevanta krav,
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anvanda detta alternativ endast om den ocksa har tillampat
harmoniserade standarder eller, i tillampliga fall, de gemensamma
specifikationer som avses i artikel 41, som omfattar samtliga krav som
anges i avsnitt 2 i detta kapitel.

Om ett Al-system med hog risk omfattas av bade unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga | och av en
av de kategorier som fértecknas i bilaga 111 ska leverantdren av systemet
folja det relevanta forfarande for bedémning av Gverensstimmelse som
kravs enligt den relevanta unionsharmoniseringslagstiftning som
fortecknas 1 avsnitt A i bilaga .”

(14) Artikel 49.2 ska utga.
(15) Artikel 50.7 ska ersattas med foljande:

7. Al-byran ska uppmuntra och underlatta utarbetandet av forfarandekoder pa
unionsniva for att underlatta ett effektivt genomférande av
skyldigheterna avseende upptéackt och méarkning av artificiellt skapat eller
manipulerat innehall. Kommissionen far beddma huruvida tillampning av
dessa forfarandekoder é&r tillrackligt for att sakerstélla efterlevnad av den
skyldighet som faststélls i punkt 2, i enlighet med det forfarande som
faststalls i artikel 56.6 forsta stycket. Om kommissionen anser att
forfarandekoden inte &r tillracklig far den anta en genomforandeakt som
specificerar gemensamma regler for genomforandet av dessa skyldigheter
i enlighet med det granskningsforfarande som faststills i artikel 98.2.”

(16) 1 artikel 56.6 ska forsta stycket ersattas med foljande:

”6. Kommissionen och styrelsen ska regelbundet 6vervaka och utvdrdera hur
deltagarna uppnar forfarandekodernas mal och hur de bidrar till en
korrekt tillampning av denna férordning. Kommissionen ska, med stdrsta
mojliga hansyn tagen till styrelsens yttrande, bedéma huruvida
forfarandekoderna omfattar de skyldigheter som faststélls i artiklarna 53
och 55 och ska regelbundet 6vervaka och utvardera om malen i dem
uppnas. Kommissionen ska offentliggéra sin bedémning av
forfarandekodernas lamplighet.”

(17) Artikel 57 ska &ndras pa foljande satt:

(a)

(b)

Foljande punkt ska inféras som punkt 3a:

”Al-byran far ocksa inratta en regulatorisk sandlada for Al pa unionsniva for
Al-system som omfattas av artikel 75.1. En sadan regulatorisk sandlada
for Al ska genomfdras i ndra samarbete med relevanta behdriga
myndigheter, i synnerhet om tillsyn utévas avseende annan
unionslagstiftning an denna férordning i den regulatoriska sandladan for
Al, och SMF-foretag ska ha prioriterad tillgang.”

Punkt 5 ska ersattas med foljande:

”5. Regulatoriska sandldador for Al som inrittats enligt denna artikel ska
tillhandahalla en kontrollerad milj6 som framjar innovation och
underlattar utveckling, traning, testning och validering av innovativa Al-
system under en begransad tid innan de slapps ut pa marknaden eller tas i
bruk i enlighet med en sarskild sandladeplan som leverantorerna eller de
potentiella leverantérerna och den behdriga myndigheten kommer
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overens om, varvid det sékerstalls att lampliga sakerhetsatgarder finns pa
plats. Sadana sandlador far omfatta testning under verkliga forhallanden
under tillsyn isandladorna. | tillampliga fall ska sandladeplanen
innehalla planen for testning under verkliga forhallanden i ett enda
dokument.”

Punkt 9 e ska ersattas med foljande:

e) Underldtta och paskynda tilltradet till unionsmarknaden for Al-system,
sarskilt for sddana som tillhandahalls av sma midcapféretag och av SMF-
foretag, inbegripet uppstartsforetag.”

Punkt 13 ska erséttas med foljande:

”13. De regulatoriska sandlddorna for Al ska utformas och genomforas pa ett
sadant satt att de underlattar gransoverskridande samarbete mellan
nationella behoriga myndigheter.”

Punkt 14 ska ersattas med foljande:

”14. De nationella behoriga myndigheterna ska samordna sin verksamhet och
samarbeta inom ramen for styrelsen. De ska stddja det gemensamma
inrattandet och den gemensamma driften av regulatoriska sandlador for
Al, inbegripet i olika sektorer.”

(18) Artikel 58.1 ska ersattas med féljande:

”1. For att undvika fragmentering i hela unionen ska kommissionen anta
genomforandeakter som specificerar de ndrmare arrangemangen for
inrdttande, utveckling, genomférande, drift, styrning och tillsyn av
regulatoriska sandlador for Al. Dessa genomforandeakter ska innehalla
gemensamma principer i féljande fragor:

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

b) Forfarandet for tillampning, deltagande, 6vervakning, uttrade ur och
avslutande av den regulatoriska sandladan for Al, inbegripet
sandladeplanen och slutrapporten.

c) De villkor som galler for deltagarna.

d) De detaljerade regler som galler for styrning av regulatoriska sandlador for
Al enligt artikel 57, inbegripet vad galler de behériga myndigheternas
utforande av sina uppgifter samt samordning och samarbete pa nationell
niva och pa EU-niva.”

(19) Artikel 60 ska andras pa foljande satt:

(@)

(b)

| punkt 1 ska forsta stycket erséattas med foljande:

“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 I11 eller
som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i
avsnitt A i bilaga I, i enlighet med denna artikel och den plan for testning
under verkliga forhallanden som avses i denna artikel, utan att det
paverkar forbuden enligt artikel 5.”

Punkt 2 ska ersattas med foljande:
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”2. Leverantorer eller potentiella leverantorer far pd egen hand eller i

partnerskap med en eller flera tillhandahdllare eller potentiella
tillhandahallare utfora testning under verkliga forhallanden av Al-system
med hog risk som avses i bilaga Il eller som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fértecknas i avsnitt A i bilaga I ndr som
helst innan Al-systemet sldapps ut pa marknaden eller tas i bruk.”

Foljande artikel ska inféras som artikel 60a:

5.

”Artikel 60a

Testning av Al-system med hdg risk som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga |
under verkliga forhallanden utanfér regulatoriska sandlador for Al

Testning av Al-system med hdg risk under verkliga forhallanden utanfor
regulatoriska sandlador for Al far utforas av leverantorer eller potentiella
leverantdrer av Al-baserade produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga I, i enlighet
med denna artikel och en frivillig 6verenskommelse om testning under
verkliga forhallanden, utan att det paverkar forbuden enligt artikel 5.

Den frivilliga 6verenskommelse om testning under verkliga forhallanden
som avses i punkt 1 ska slutas skriftligen mellan intresserade
medlemsstater och kommissionen. Den ska faststélla kraven for testning
av de Al-baserade produkter som omfattas av  unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga | under
verkliga forhallanden.

Medlemsstater, kommissionen, marknadskontrollmyndigheter och
offentliga  myndigheter med ansvar for forvaltning och drift av
infrastruktur ~ och  produkter ~som  omfattas av  unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga | ska ha ett
nara samarbete i god tro och ska undanrdja eventuella praktiska hinder,
inbegripet processuella regler om tillgdng till fysisk offentlig
infrastruktur, nar sa ar nodvandigt, for att pa ett framgangsrikt satt
genomfora den frivilliga dverenskommelsen om testning under verkliga
forhallanden och darmed testa Al-baserade produkter som omfattas av
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilagan.

De parter som undertecknat den frivilliga 6verenskommelsen om testning
under verkliga forhallanden ska ange villkor for testningen under
verkliga forhallanden och faststélla ingdende delar av planen for testning
under verkliga forhallanden for sadana Al-system som omfattas av
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga I.

Artikel 60.2, 60.5 och 60.9 ska gilla.”

Artikel 63.1 ska ersattas med foljande:

1. SMF-foretag, inbegripet uppstartsforetag, far efterleva vissa delar av det

kvalitetsstyrningssystem som kravs enligt artikel 17 pa ett forenklat satt.
For detta andamal ska kommissionen utarbeta riktlinjer for de delar av
kvalitetsstyrningssystemet som far efterlevas pa ett forenklat satt med
beaktande av SMF-foretags behov, utan att det paverkar skyddsnivan
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eller behovet av efterlevnad av kraven med avseende pa Al-system med
hog risk.”

Artikel 69 ska andras pa foljande satt:
Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2. Medlemsstaterna kan aldggas att betala avgifter for experternas radgivning
och stod till en taxa som motsvarar den ersdttning som géller for
kommissionen i enlighet med den genomfdrandeakt som avses i artikel
68.1.”

Punkt 3 ska utga.
Avrtikel 70.8 ska ersattas med foljande:

8. Nationella behoriga myndigheter far ge végledning och radgivning om
genomforandet av denna forordning, i synnerhet till sma midcapforetag
och SMF-foretag, inbegripet uppstartsforetag, med beaktande av
styrelsens och kommissionens végledning och radgivning beroende pa
vad som ar lampligt. Nar de nationella behoriga myndigheterna avser att
ge vagledning och radgivning om ett Al-system pa omraden som
omfattas av annan unionsratt, ska samrad ske med de nationella behdriga
myndigheterna enligt den unionsrétten, nér sa ar lampligt.”

Artikel 72.3 ska ersattas med foljande:

3. Systemet for Overvakning efter utsldppande pa marknaden ska baseras pa
en plan for Gvervakning efter utslappande pa marknaden. Planen for
overvakning efter utslappande pa marknaden ska vara en del av den
tekniska dokumentation som avses i bilaga IV. Kommissionen ska anta
vigledning om planen for Gvervakning efter utslappande pa marknaden.”

Artikel 75 ska andras pa foljande satt:

Rubriken till artikel 75 ska ersattas med foljande:

’Marknadskontroll och kontroll av Al-system samt 6msesidigt bistand”
Punkt 1 ska ersattas med foljande:

1. Om ett AI-system bygger pa en Al-modell for allmanna dndamal, utom Al-
system som &r relaterade till produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga 1, och modellen och
systemet har utvecklats av samma leverantor ska Al-byran ha exklusiv
befogenhet att utdva tillsyn och kontroll av efterlevnaden avseende det
systemet i forhallande till skyldigheterna enligt denna forordning, i
enlighet med de uppgifter och ansvarsomraden som enligt forordningen
tilldelas marknadskontrollmyndigheter. Al-byran ska &ven ha exklusiv
befogenhet att utbva tillsyn och kontroll av efterlevnaden av
skyldigheterna enligt denna forordning vad galler Al-system som utgor
eller som ar inbyggda i en utsedd mycket stor onlineplattform eller i en
mycket stor onlinesokmotor i den mening som avses i férordning (EU)
2022/2065.

Nar Al-byran utovar tillsyn och kontrollerar efterlevnaden enligt forsta stycket
ska den ha alla befogenheter som en marknadskontrollmyndighet har
enligt detta avsnitt och enligt forordning (EU) 2019/1020. Al-byran ska
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ha befogenhet att vidta lampliga atgarder och fatta lampliga beslut for att
utdva sina befogenheter i fraga om tillsyn och kontroll av efterlevnaden
pa ett tillfredsstallande satt. Artikel 14 i forordning (EU) 2019/1020 ska
galla i tillampliga delar.

De myndigheter som &r involverade i tilldmpningen av denna férordning ska
samarbeta aktivt nar de utdvar dessa befogenheter, i synnerhet i fall da
efterlevnadsatgirder behover vidtas pa en medlemsstats territorium.”

Foljande punkter ska inforas som punkterna la—1c:

”]la. Kommissionen ska anta en genomforandeakt for att faststilla Al-byrans
efterlevnadsbefogenheter och forfaranden for utévandet av dessa
befogenheter, inbegripet dess formaga vad galler paforande av sanktioner
sasom boter eller andra administrativa sanktionsavgifter, i enlighet med
de villkor och tak som faststalls i artikel 99, nér det galler sddana Al-
system som avses i punkterna 1 och la i denna artikel som har
konstaterats inte uppfylla kraven i denna forordning, avseende byrans
overvaknings- och tillsynsuppgifter enligt denna artikel.”

”1b. Artikel 18 i1 forordning (EU) 2019/1020 ska i tillimpliga delar gilla {for
leverantérer av Al-system som avses i punkt 1, utan att det paverkar de
mer specifika processuella rattigheter som foreskrivs i den hér
forordningen.”

”lc. Kommissionen ska organisera och genomfora beddmningar av
overensstaimmelse fore utsldppandet pa marknaden och tester av sadana
Al-system som avses i punkt 1 som Kklassificeras som hdg risk och
omfattas av tredjepartsbedémning av 6verensstammelse enligt artikel 43
innan sadana Al-system slapps ut pa marknaden eller tas i bruk. Dessa
tester och beddémningar ska kontrollera att systemen foljer relevanta
bestammelser i denna forordning och kan slappas ut pad marknaden eller
tas i bruk i unionen i enlighet med denna forordning. Kommissionen far
anfortro utférandet av dessa tester eller bedémningar till anmélda organ
som utsetts enligt denna férordning och i sadana fall ska det anmaélda
organet agera pa kommissionens vagnar. Artikel 34.1 och 34.2 ska gélla i
tillampliga delar for kommissionen nédr den utOvar sina befogenheter
enligt denna punkt.

Kostnaderna for testning och bedémning ska paforas leverantoren av ett Al-
system med hog risk som till kommissionen har ansokt om
tredjepartsbedémning av 6verensstimmelse. Kostnaderna kopplade till de
tjanster som kommissionen har anfortrott de anmélda organen i enlighet
med denna artikel ska betalas direkt av leverantéren till det anmalda
organet.”

Artikel 77 ska andras pa foljande satt:
Rubriken ska ersattas med foljande:

”Myndigheternas befogenheter att skydda grundléaggande rattigheter och
samarbete med marknadskontrollmyndigheter”

Punkt 1 ska ersattas med foljande:

1. Nationella offentliga myndigheter eller organ som utdvar tillsyn dver eller
kontrollerar efterlevnaden av skyldigheter enligt unionsratt om skydd av
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(©)

(27)

(28)

(29)
(@)

(b)

grundlédggande réttigheter, inbegripet ratten till icke-diskriminering, ska
ha befogenhet att begdra och fa atkomst till all information eller
dokumentation som skapas eller uppratthdlls fran den berdrda
marknadskontrollmyndigheten enligt denna foérordning pa ett sprak och i
ett format som é&r tillgangligt nar atkomst till sadan information eller
dokumentation ar nddvéndig for att de effektivt ska kunna fullgora sina
mandat inom ramen for sin jurisdiktion.”

Foljande punkter ska inféras som punkterna 1a och 1b:

”la. Med forbehall for de villkor som anges i denna artikel ska
marknadskontrollmyndigheten ge den berdrda offentliga myndighet eller
det berdrda organ som avses i punkt 1 atkomst till sadan information eller
dokumentation, inbegripet genom att, om nddvandigt, begara sadan
information  eller ~ dokumentation ~ fran  leverantdren  eller
tillhandahallaren.”

”1b. Marknadskontrollmyndigheter och offentliga myndigheter eller organ som
avses i punkt 1 ska samarbeta ndra och ge varandra det Omsesidiga
bistand som kravs for att de ska kunna fullgora sina respektive mandat, i
syfte att sdkerstalla en enhetlig tillampning av denna forordning och
unionsratt om skydd av grundldggande rattigheter samt forenkla
forfarandena. Detta ska i synnerhet inbegripa utbyte av information, om
det ar nddvandigt for en effektiv tillsyn och kontroll av efterlevnaden av
denna forordning och respektive annan unionslagstiftning.”

Acrtikel 95.4 ska ersattas med foljande:

”4. Nar Al-byran och medlemsstaterna uppmuntrar och underlattar
utarbetandet av forfarandekoder ska de ta hansyn till de sarskilda
intressena och behoven hos sma midcapforetag och SMF-foretag,
inbegripet uppstartsforetag.”

| artikel 96.1 ska andra stycket erséttas med foljande:

”Nér kommissionen utfardar sadana riktlinjer ska den &gna sérskild
uppmarksamhet at behoven hos sma midcapforetag och SMF-foretag,
inbegripet uppstartsforetag, lokala offentliga myndigheter och de sektorer
som mest sannolikt kommer att beréras av denna foérordning.”

Artikel 99 ska andras pa foljande satt:
Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1. Medlemsstaterna ska i enlighet med de villkor som faststills i denna
forordning faststalla bestdammelser om sanktioner och andra
efterlevnadsatgarder, som ocksa kan innefatta varningar och icke-
monetara atgarder, som ska tillampas vid operat6rers Overtradelser av
bestammelserna i denna férordning och vidta alla nddvéandiga atgarder
for att se till att de tillampas korrekt och effektivt, varvid hansyn ska tas
till de riktlinjer som kommissionen utfardat enligt artikel 96.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskréckande.
Medlemsstaterna ska ta hansyn till sma midcapforetags och SMF-
foretags, inbegripet uppstartsforetags, intressen och deras ekonomiska
barkraft vid aldggandet av sanktioner.”

Punkt 6 ska ersattas med foljande:
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”6. Nir det galler sma midcapforetag och SMF-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.”

(30) Artikel 111 ska andras pa foljande satt:

(@)

(b)

Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2. Utan att det paverkar tilldimpningen av artikel 5 enligt artikel 113.3 tredje
stycket a ska denna forordning tillampas pa operatérer av andra Al-
system med hdg risk an de system som avses i punkt 1 i den hér artikeln
och som har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk fore
tillampningsdagen for kapitel 111 och motsvarande skyldigheter som
avses i artikel 113, endast om dessa system fran och med den dagen
forandras betydligt nédr det géaller sin utformning. Under alla
omstandigheter ska leverantorer och tillhandahallare av Al-system med
hdg risk som &ar avsedda att anvandas av offentliga myndigheter vidta
nodvandiga atgarder for att uppfylla kraven och skyldigheterna enligt
denna forordning senast den 2 augusti 2030.”

Foljande punkt ska laggas till som punkt 4:

4. Leverantdrer av Al-system, inbegripet Al-system for allmanna andamal,
som genererar syntetiskt ljud-, bild-, video- eller textinnehall och som har
slappts ut pad marknaden fore den 2 augusti 2026 ska vidta de atgarder
som kravs for att uppfylla skyldigheterna enligt artikel 50.2 senast den 2
februari 2027.”

(31) Artikel 113 ska andras pa foljande satt:

(a)

(b)

| tredje stycket ska led d laggas till:

”d) Kapitel III avsnitten 1, 2 och 3 ska tillampas efter det att ett
kommissionsbeslut har antagits som bekraftar att det finns lampliga
atgarder till stod for efterlevnaden av kapitel 111 fran och med foljande
datum:

i) 6 manader efter antagandet av det beslutet for Al-system som klassificeras
som hog risk enligt artikel 6.2 och bilaga Il1.

ii) 12 manader efter antagandet av det beslutet for Al-system som klassificeras
som hdg risk enligt artikel 6.1 och bilaga I.

Om det beslut som avses i forsta stycket inte har antagits eller om de datum
som anges nedan é&r tidigare dn de datum som foljer antagandet av
beslutet ska avsnitten 1, 2 och 3 i kapitel 111 tillampas enligt foljande:

i) Den 2 december 2027 for Al-system som Klassificeras som hog risk enligt
artikel 6.2 och bilaga I11.

i) Den 2 augusti 2028 for Al-system som klassificeras som hog risk enligt
artikel 6.1 och bilaga 1.”

| tredje stycket ska led e laggas till:

3. Artiklarna 102-110 ska tillampas fran och med den [datum da denna
forordning borjar tillampas].”

(32) I bilaga VIII ska avsnitt B utga.
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(33) Enny bilaga XIV ska laggas till enligt foljande:
”BILAGA XIV

Forteckning Over koder, kategorier och motsvarande typer av Al-system for det

anmalningsforfarande som avses i artikel 30 som specificerar tillampningsomradet vad

1.

2.

galler utseendet av anmalda organ

Inledning

For att bedéma om Al-system med hdg risk ar i 6verensstimmelse med denna férordning
kan organ for bedémning av 6verensstdmmelse behdva involveras. Endast organ for
bedémning av Gverensstammelse som har utsetts i enlighet med denna forordning far
genomfora bedémningar av 6verensstammelse och de far endast goras for den verksamhet
som galler de typer av Al-system som berdrs. Forteckningen 6ver koder, kategorier och
motsvarande typer av Al-system faststaller tillampningsomradet for utseendet av organ for
beddmning av 6verensstammelse som anmalts enligt artikel 30 i denna férordning.

Forteckning dver koder, kategorier och motsvarande Al-system

1.  Al-system som omfattas av bilaga I till Al-forordningen

Kod inom
ramen for
Al-

forordningen

AIP 0101 A_I-systgm som omfattas av avsnitt A.1 i bilaga | till Al-
férordningen

AIP 0102 A_I-systgm som omfattas av avsnitt A.2 i bilaga | till Al-
férordningen

AIP 0103 A_I-systgm som omfattas av avsnitt A.3 i bilaga 1 till Al-
férordningen

AIP 0104 A_I-systgm som omfattas av avsnitt A.4 i bilaga | till Al-
forordningen

AIP 0105 A_I-systgm som omfattas av avsnitt A5 i bilaga | till Al-
forordningen

AIP 0106 A_I-systgm som omfattas av avsnitt A.6 i bilaga | till Al-
forordningen

AIP 0107 A_I-systgm som omfattas av avsnitt A.7 i bilaga | till Al-
forordningen

AlIP 0108 A:I-systgm som omfattas av avsnitt A.8 i bilaga | till Al-
forordningen

AIP 0109 Al-system som omfattas av avsnitt A.9 i bilaga | till Al-
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forordningen

AIP 0110 A_I-syste_:m som omfattas av avsnitt A.10 i bilaga 1 till Al-
forordningen

AIP 0111 A_I-syste_:m som omfattas av avsnitt A.11 i bilaga I till Al-
forordningen

AIP 0112 A_I-syste_:m som omfattas av avsnitt A.12 i bilaga 1 till Al-
forordningen

2. Al-system som omfattas av punkt 1 i bilaga 111 till Al-férordningen
Kod inom
ramen for
Al-

forordningen

AIB 0201 System for biometrisk fjéarridentifiering enligt punkt 1 a i bilaga I11
till Al-férordningen som dar avsedda att tas i bruk av unionens
institutioner, organ eller byraer.

AIB 0202 Al-system for biometrisk kategorisering enligt punkt 1 b i bilaga
I till Al-férordningen som &r avsedda att tas i bruk av unionens
institutioner, organ eller byraer.

Al-system for ké&nsloigenkanning enligt punkt 1 c i bilaga Il till
AIB 0203 ) . ! ) :
Al-forordningen som ar avsedda att tas i bruk av unionens
institutioner, organ eller byraer.

AIB 0204 System for biometrisk fjérridentifiering enligt punkt 1 a i bilaga 11l
till  Al-forordningen som &r avsedda att tas i bruk av
brottsbekdmpande myndigheter, migrationsmyndigheter eller
asylmyndigheter.

AIB 0205 Al-system for biometrisk kategorisering enligt punkt 1 b i bilaga
Il till Al-férordningen som &r avsedda att tas i bruk av
brottsbekdmpande myndigheter, migrationsmyndigheter eller
asylmyndigheter.

AIB 0206 Al-system for kansloigenkanning enligt punkt 1 c i bilaga Il till
Al-forordningen som &r avsedda att tas i bruk av brottsbekdmpande
myndigheter, migrationsmyndigheter eller asylmyndigheter.

System for biometrisk fjarridentifiering enligt punkt 1 a i bilaga I11
AIB 0207 . " : )
till Al-férordningen (allménna).

Al-system for biometrisk kategorisering enligt punkt 1 b i bilaga
AlIB 0208 : ) : .
I1 till Al-férordningen (allmanna).

Al-system for kansloigenkanning enligt punkt 1 c i bilaga I till
AIB 0209 ) . :
Al-forordningen (allménna).

3.

Teknikspecifika koder for Al
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a)  Symbolisk Al, expertsystem och matematisk optimering
Kod inom
ramen  for
Al-
forordningen
Logik- och kunskapsbaserade Al-system som drar slutsatser av
AlH 0101 . :
kodad kunskap eller symbolisk representation, expertsystem
AIH 0102 Logikbaserade Al-system, utom grundldggande databehandling
b)  Maskininlarning, utom Al for allménna &dndamal och generativ Al for en
modalitet
Kod inom
ramen  for
Al-
forordningen
AlH 0201 Al-system som behandlar strukturerade data
AlH 0202 Al-system som behandlar signal- och ljuddata
AlH 0203 Al-system som behandlar textdata
AlH 0204 Al-system som behandlar bild och video
AlH 0205 Al-system som lar sig fran sin miljo, utom agentisk Al
c)  Al-system som bygger pd Al-modeller for allmanna dndamal eller generativ
Al for en modalitet
Kod inom
ramen  for
Al-
foérordningen
AlH 0301 Generativa Al-system for en modalitet
AlH 0302 Multimodala generativa Al-system, inbegripet Al-system som
bygger pa Al-modeller for allmanna dndamal
d)  Agentisk Al
Kod inom
ramen  for
Al-
forordningen
AlH 0401 Agentisk Al
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Ansotkan om att utses

Organ for bedémning av 6verensstammelse ska anvanda den forteckning dver koder,
kategorier och motsvarande typer av Al-system som anges i denna bilaga nar de
anger typer av Al-system i den ansOkan om att utses som avses i artikel 29 i denna
forordning.”

Artikel 2
Andringar av forordning (EU) 2018/1139

Forordning (EU) 2018/1139 ska andras pa foljande satt:

1)

)

3)

(4)

| artikel 27 ska foljande punkt laggas till:

”3. Utan att det péverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel III
avsnitt 2 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689
beaktas vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rorande
system for artificiell intelligens som é&r sékerhetskomponenter i den
mening som avses i den forordningen.”

| artikel 31 ska foljande punkt laggas till:

”3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel 11
avsnitt 2 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689
beaktas vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rorande
system for artificiell intelligens som é&r sékerhetskomponenter i den
mening som avses i den férordningen.”

| artikel 32 ska foljande punkt laggas till:

”3. Vid antagandet av delegerade akter enligt punkt 1 rorande system for
artificiell intelligens som &r sékerhetskomponenter i den mening som
avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 (*)
ska kraven 1 kapitel III avsnitt 2 i den forordningen beaktas.”

| artikel 36 ska foljande punkt Iaggas till:

”3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel III
avsnitt 2 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1689
beaktas vid antagandet av genomfdrandeakter enligt punkt 1 rérande
system for artificiell intelligens som &r sékerhetskomponenter i den
mening som avses 1 den forordningen.”

14

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade
regler for artificiell intelligens och om &ndring av férordningarna (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 (férordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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(5) | artikel 39 ska foljande punkt laggas till:

”3. Vid antagandet av delegerade akter enligt punkt 1 rorande system for
artificiell intelligens som &r sékerhetskomponenter i den mening som
avses i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1689 ska
kraven i kapitel 11 avsnitt 2 i den férordningen beaktas.”

(6) | artikel 50 ska foljande punkt Iaggas till:

”3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel III
avsnitt 2 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689
beaktas vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rdrande
system for artificiell intelligens som dar sékerhetskomponenter i den
mening som avses 1 den forordningen.”

(7) | artikel 53 ska foljande punkt Iaggas till:

”3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel Il
avsnitt 2 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689
beaktas vid antagandet av genomfdrandeakter enligt punkt 1 rérande
system for artificiell intelligens som &r sé&kerhetskomponenter i den
mening som avses i den forordningen.”

Artikel 3
Ikrafttradande och tillampning

Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar P4 radets vagnar
Ordférande Ordfdrande
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1.2

1.3
131

1.3.2

1.3.3

134

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
Forslagets eller initiativets titel

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om andring av férordningarna
(EU) 2024/1689 och (EU) 2018/1139 vad géller forenkling av genomfdrandet av
harmoniserade regler om artificiell intelligens (digitalt omnibuspaket om artificiell
intelligens)

Berdrda politikomraden

Kommunikationsnat, innehall och teknik
Inre marknaden, industri, entreprendrskap samt sma och medelstora foretag
Budgetkonsekvenserna avser de nya uppgifter som anfortrotts Al-byran.

Mal
Allmant/allmanna mal

1. Att starka Al-byrans dvervakning och tillsyn av vissa kategorier av Al-system.

2. Att underlatta utvecklingen och testningen pa EU-niva av innovativa Al-system
under strikt tillsyn innan systemen i fraga slapps ut pa marknaden eller pa annat satt
tas i bruk.

Specifikt/specifika mal

Specifikt mal nr 1

Att forbéattra styrningen och effektiv kontroll av efterlevnaden av Al-férordningens
bestammelser om Al-system genom att stdrka de tillampliga befogenheterna och
forfarandena samt genom att forse den Al-byra som ansvarar for kontrollen med nya
resurser.

Specifikt méal nr 2

Att infora en sandlada pa EU-niva som mojliggor gransoverskridande verksamhet
och testning.

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas f4 pa de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Al-leverantorer bor omfattas av en centraliserad styrningsniva och fa tillgang till en
sandlada pa EU-niva for vissa kategorier av Al-system for att undvika 6verlappande
forfaranden och dubbla kostnader.

Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for 6vervakning av framsteg och resultat.

Indikator 1

Antal Al-system som omfattas av de 6vervaknings- och tillsynsuppgifter som ska
utforas av Al-byran.

Indikator 2

SV



SV

1.4

1.5
151

1.5.2

Antal leverantérer och potentiella leverantorer som begar tillgang till sandladan pa
EU-niva.

Forslaget eller initiativet avser

O en ny atgard

O en ny atgard som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande &tgérd?®
en forlangning av en befintlig atgérd

O en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera atgarder mot en annan/en
ny atgard

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller 1ang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomfdrandet av initiativet

De ytterligare delar som &r relevanta for att forbattra Al-byrans styrningsstruktur bor
finnas pa plats innan de bestammelser som ér tillampliga pa Al-system trader i kraft.

Den forsta EU-sandladan forvantas tas i bruk 2028, men vissa viktiga detaljer bor
faststéllas innan dess.

Mervardet av en atgard pa EU-nivd (som kan félja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rattssakerhet, dkad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en dtgird pd EU-nivd” i detta avsnitt avses det véarde en atgard fran
unionens sida tillfor utover det varde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Al-byran kommer att ha befogenhet att Gvervaka och kontrollera efterlevnaden for
alla Al-system som bygger pa Al-modeller for allmanna éndamal, dar modellen och
systemet utvecklats av samma leverantor, samt alla Al-system som &r inbyggda i
eller utgér mycket stora onlineplattformar eller sckmotorer, &ven om leverantdren av
systemet och leverantren av Al-modellen for allméanna andamal inte &r desamma.
De uppgifter som Al-byran skulle behova utfora for detta stora antal Al-system &ar
bland annat att begara  fullstandig tillgang  till  dokumentation,
utbildning/validering/testning av datauppséttningar och, vid behov, kallkoden for Al-
system med hdg risk, 6vervaka testning under verkliga forhallanden, kartlagga och
utvérdera risker, hantera allvarliga incidenter, vidta forebyggande och korrigerande
atgarder samtidigt som man sakerstaller samarbete med nationella
marknadskontrollmyndigheter, hantera Al-system som leverantoren har klassificerat
som icke-hogrisksystem, hantera klagomal om bristande efterlevnad och alagga
sanktioner. For att mojliggéra marknadstilltrade for Al-system som omfattas av
denna bestammelse och som ocksa ar foremal for tredjepartsbedémning av
overensstammelse fore utslappande pa marknaden enligt Al-férordningen kommer
Al-byran dessutom att vara ansvarigt organ for utférandet av beddémningar av

overensstammelse. Alla dessa atgarder kréver resurser och att en uppsattning
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I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetférordningen.
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forfaranden for efterlevnadskontroll utarbetas och genomfdrs, liksom lampligt
tekniskt stod for att beddma och utvérdera systemen.

Al-byrans roll nar det galler att sakerstalla efterlevnad skulle ocksa innebara att
sakerstalla synergier med utvarderingen av Al-modeller for allméanna dndamal, vilket
skulle starka de Overgripande utvédrderingarna av modeller och system som
tillhandahalls av samma leverantor. Detta skulle ge en mer dvergripande forstaelse
av Al-systemen och deras risker, vilket skulle mojliggora en mer effektiv
overvakning och efterlevnadskontroll. Al-byran kommer ocksa att behdva 6vervaga
de unika utmaningarna med agentisk Al, som kan fungera sjalvstandigt och fatta
beslut som kan fa betydande konsekvenser, och utarbeta strategier for att hantera
dessa risker i linje med kommissionens politik.

En forbattring av Al-byrans styrning skulle medféra manga fordelar for regleringen
av Al-system i EU. En av de framsta fordelarna ar den konsekvens och
samstammighet som det skulle sakerstélla vid tillampningen av Al-forordningen i
hela EU. Genom att ha en enda myndighet som 6vervakar genomférandet av Al-
forordningen for vissa kategorier av Al-system skulle risken for motstridiga
tolkningar och beslut minska avsevart, vilket skulle ge klarhet och sékerhet for
foretag som ar verksamma i EU.

Detta skulle dessutom férenkla det réttsliga landskapet for foretagen eftersom de bara
skulle behova vanda sig till en tillsynsmyndighet i stéllet for flera nationella
myndigheter. Detta kommer att minska komplexiteten och den administrativa bordan
med att hantera olika regelverk, vilket ger foretagen mojlighet att fokusera pa
innovation och tillvéaxt. Detta centraliserade tillvagagangssatt skulle ocksa gora det
mojligt att inom kommissionen utveckla specialiserad sakkunskap om Al-system och
Al-modeller for allmanna &ndamal, vilket skulle mojliggéra en mer effektiv
overvakning och efterlevnadskontroll med avseende pa Al-férordningen.

Genom detta tillvagagangssatt skulle man undvika att de berdrda Al-systemen
omfattas av olika nationella efterlevnadskontroller, som kan leda till fragmentering
av den inre marknaden och minska rattssakerheten for aktorerna. Detta skulle ocksa
hjalpa medlemsstaterna med de utmaningar som de star infor nar det galler att séakra
specialiserade resurser for personalen vid de myndigheter som ansvarar for att
genomfora Al-forordningen och évervaka Al-systemen pa sina territorier. Genom att
centralisera marknadskontrollmyndigheternas befogenheter inom Al-byran skulle
detta scenario gora det majligt for Al-byran att ta pa sig ansvaret for att utvardera
och 6vervaka komplexa Al-system som tillhandahalls av samma modelleverantor
samt Al-system som utgér eller &r inbyggda i plattformar, vilket skulle minska
bordan for de nationella myndigheterna. Genom detta skulle man utnyttja Al-byrans
befintliga sakkunskap nar det géller att utvardera Al-modeller for allmanna andamal
och overvaka deras lagenlighet, vilket skulle skapa en unik koncentration av
specialiserad kunskap och kapacitet. Detta skulle ge Al-byran goda forutsattningar
att tillhandahalla en konsekvent och effektiv tillsyn, samtidigt som den aven skulle
stddja medlemsstaterna i deras anstrangningar for att genomféra Al-forordningen och
sakerstalla ett harmoniserat regelverk i hela EU. Om Al-byran skulle hantera dessa
ytterligare uppgifter skulle de nationella myndigheterna kunna fokusera mer pa sin
efterlevnadskontroll enligt Al-férordningen, vilket skulle mojliggora en mer effektiv
resursfordelning och ett mer effektivt genomférande av Al-férordningen i hela EU.

SV



SV

153

154

155

Erfarenheter fran tidigare liknande atgarder

Europeiska kommissionens erfarenhet av att kontrollera efterlevnaden av
forordningen om digitala tjanster ger vérdefulla lardomar som kan tillampas vid
kontroller av efterlevnaden av Al-férordningen. | synnerhet utgor inréttandet av en
robust och transparent efterlevnadskontrollram, som faststéller tydliga forfaranden
for hur évertradelser av forordningen om digitala tjanster ska utredas och hanteras
och for hur det néra samarbetet med nationella myndigheter ska se ut, i syfte att
sékerstalla att efterlevnadskontrollen & samordnad och effektiv, relevanta delar i
detta sammanhang.

Kommissionens erfarenheter av forordningen om digitala tjnster har visat att denna
strategi kan vara effektiv ndr det géller att frdmja efterlevnad och skydda
anvandarnas rattigheter. Kommissionen har till exempel redan vidtagit atgarder mot
flera onlineplattformar foér dvertradelser av férordningen om digitala tjanster och har
samarbetat med nationella myndigheter for att utarbeta véagledning och bésta praxis
for efterlevnad.

Genom att bygga vidare pa lardomarna fran kontrollen av efterlevnaden av
forordningen om digitala tjanster kan kommissionen utarbeta en effektiv
efterlevnadskontrollram for Al-forordningen som framjar efterlevnad och stoder
utarbetandet av ett tillforlitligt och innovativt Al-ekosystem i EU. Detta kommer att
innebara en forstarkning av Al-byrans uppgift att pa vederborligt sétt dvervaka och
kontrollera vissa kategorier av Al-system och ett nara samarbete med nationella
myndigheter for att sékerstalla att kontrollen av att Al-forordningen efterlevs sker pa
ett konsekvent och effektivt satt.

Mojligheten att tillhandahalla en sandlada pa EU-niva bor ses som ett komplement
till de sandlador som inrattats pa nationell niva och de bor inréattas pa ett satt som
underlattar gransoverskridande samarbete mellan nationella behériga myndigheter.

Forenlighet med den flerdriga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

De andringar av Al-forordningen som foreslas i detta initiativ skulle leda till en
betydande 6kning av antalet Al-system som omfattas av Al-byrans 6vervakning och
tillsyn och en motsvarande 6kning av antalet system som kan vara beréttigade att
delta i en sandlada pa EU-niva. For att effektivt hantera denna utokning ar det viktigt
att starka den europeiska reglerings- och samordningsfunktionen, enligt vad som
foreslas i detta initiativ. Denna forstarkning skulle gora det mojligt for Al-byran att
effektivt Overvaka det véxande antalet Al-system, sékerstdlla efterlevnaden av
regelverket och tillhandahalla en stodjande miljo for innovation och testning genom
sandladan pa EU-niva.

Bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillga, inbegripet
mojligheter till omférdelning

Al-byran kommer att forsoka omplacera en del av den personal som tilldelats men
kan endast gora det till viss del (15 heltidsekvivalenter) eftersom personalen for
narvarande har fordelats fullt ut pa uppgifter med direkt koppling till att séakerstalla
ett snabbt och korrekt genomforande av Al-férordningen. Nya resurser kommer att
behovas (uppskattningsvis ytterligare 38 heltidsekvivalenter) for att effektivt utfora
de nya efterlevnadskontrolluppgifterna.
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Al-byran planerar i synnerhet att hitta kollegor med juridisk och forfarandemassig
sakkunskap som kan delta i de kommande nya efterlevnadskontrolluppgifterna. |
detta skede uppskattar vi att cirka fem kontraktsanstallda med relevanta profiler kan
omplaceras for detta &ndamal.

Al-byran kommer dessutom att forsoka omplacera fem tjansteman.

Al-byran planerar att se till att sandladan pa EU-niva for Al-system som omfattas av
Al-byrans Overvakning fungerar fullt ut 2028, vilket kommer att mdjliggora en
omplacering av de tre kontraktsanstallda som behdvs for att upprétta och driva
sandladan. Detta stegvisa tillvagagangssatt skulle gora det mojligt att sékerstélla att
sandladan har uppnatt fullstandig operativ kapacitet senast 2028 och kommer i
synnerhet att ge Al-byran tid att hitta den personal som lampar sig bast for att tacka
denna uppgift och sékerstélla en korrekt projektledning for att underlatta utveckling,
utbildning, testning och validering av innovativa Al-system.

Dessutom kommer Al-byran att utforska mojligheter att utdka tillampningsomradet
for befintliga it-verktyg till stod for Al-forordningen (fér narvarande haller dessa pa
att utvecklas eller ar i en forlanseringsfas) sa att verktygen dven omfattar relevanta
nya efterlevnadskontrolluppgifter (dvs. darendehantering, Al-systemregister,
overvakning och rapportering, informationsutbyte med myndigheter). Tva
heltidsekvivalenter med it-profiler och administrativa profiler kommer att
omplaceras for att skéta dessa it-verktyg. Detta kommer att bidra till att delvis tdcka
behoven med avseende pa de nya uppgifterna.

Pa det hela taget kommer dessa omplaceringsinsatser och synergieffekter att bidra till
att tillgodose en del av personalbehoven for de nya efterlevnadskontrolluppgifterna,
medan ytterligare resurser kommer att krévas for att sakerstalla ett effektivt
genomforande av Al-férordningen.

Ytterligare personal kommer att finansieras genom stéd inom ramen for programmet
for ett digitalt Europa, med tanke pa att malen for de foreslagna dndringarna direkt
bidrar till ett viktigt mal for ett digitalt Europa: att paskynda utvecklingen och
inforandet av Al i Europa.
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1.6

1.7

Forslagets eller initiativets varaktighet och budgetkonsekvenser
0] begransad varaktighet
— O verkan fran och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]AAAA

— O budgetkonsekvenser fran och med AAAA till och med AAAA for
tagandebemyndiganden och fran och med AAAA till och med AAAA for
betalningsbemyndiganden.

obegransad varaktighet

— Efter en inledande period 2026-2027,

— beréknas genomforandetakten na en stabil niva.
Planerad(e) genomférandemetod(er)

Direkt forvaltning som skots av kommissionen

— O via dess avdelningar, vilket ocksa inbegriper personalen vid unionens
delegationer;

— [ via genomférandeorgan
[ Delad forvaltning med medlemsstaterna

O Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingar i budgetgenomférandet
anfortros

— [ tredjelander eller organ som de har utsett

— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— [ Europeiska investeringsbanken och Europeiska investeringsfonden

— [ organ som avses i artiklarna 70 och 71 i budgetférordningen

— [ offentligrattsliga organ

— [ privatrattsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrdckning som de har forsetts med tillrdckliga ekonomiska garantier

— [ organ som omfattas av privatratten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
har forsetts med tillrackliga ekonomiska garantier

— [ organ eller personer som anfortrotts genomforandet av sarskilda atgarder inom
den gemensamma utrikes- och sakerhetspolitiken enligt avdelning V i férdraget
om Europeiska unionen och som faststalls i den grundldggande akten

— [J- organ som dr etablerade i en medlemsstat och som omfattas av en
medlemsstats privatratt eller unionsratten och som i enlighet med sektorsspecifika
regler kan anfortros genomfdrandet av unionsmedel eller budgetgarantier, i den
man sadana organ kontrolleras av offentligrattsliga organ eller privatrattsliga
organ som anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter och har tillrackliga
finansiella garantier i form av gemensamt och solidariskt ansvar fran
kontrollorganens sida eller likvardiga finansiella garantier, som for varje atgard
kan vara begransad till det hogsta beloppet for unionens stdd.
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2.2
2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.3

FORVALTNING
Regler om uppfoljning och rapportering
Ange intervall och andra villkor for sadana atgarder:

De forstarkta bestammelserna kommer att ses 6ver och utvérderas tillsammans med
hela Al-forordningen i augusti 2029. Kommissionen kommer att rapportera
resultaten av utvarderingen till Europaparlamentet, radet och Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den budgetgenomférandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslas

Genom forordningen starks EU:s policy med avseende pd harmoniserade regler for
tillhandahallande av Al-system pa den inre marknaden, samtidigt som sakerheten och
de grundlaggande réattigheterna respekteras. Den férenklade gemensamma tillsynen
sékerstaller enhetlighet vid gransoverskridande tillampning av skyldigheterna enligt
denna forordning.

For att klara av dessa nya uppgifter ar det nodvandigt att pa lampligt satt forse
kommissionens avdelningar med resurser. Det berdknas att 53 heltidsekvivalenter
behovs for att kontrollera efterlevnaden av den nya férordningen.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrattats for att begréansa riskerna

Riskerna motsvarar standardriskerna i kommissionens verksamhet och ticks pa
lampligt satt av befintliga standardforfaranden for riskminimering.

Berékning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och vardet av de medel som férvaltas) och en
bedémning av den forvantade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

Med tanke pa det laga vardet per transaktion (t.ex. ersattning av resekostnader for en
delegat for ett mote) forefaller standardkontrollforfarandena vara tillrackliga nar det
galler moteskostnaderna.

Atgéarder for att forebygga bedrégeri och oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade), t.ex. fran strategi for
bedrageribek&mpning.

De befintliga bedrageriférebyggande atgarder som éar tillampliga pa kommissionen
kommer att tdcka de ytterligare anslag som kravs for denna forordning.
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3. FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE
BUDGETKONSEKVENSER
3.1 Berdrda rubriker i den flerariga budgetramen och utgiftsposter i den arliga
budgeten
e Befintliga budgetposter
Redovisa enligt de berdrda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd
Budgetpost L-thé?f?evr Bidrag
Rubrik i
den fréan
flerari kandidatlan o dvriga inkomster
budegztrrlg;e Nummer Diff./Icke- | fran Efta- der och Irag_apdrg avsatta for
n diff.27 lander® | potentiella | - coiedn sarskilda
kandidater er andamal
29
7 20 02 06 Administrativa utgifter Igigfefn Antal
1 02 04 03 DEP Atrtificiell intelligens Diff. JA NEJ ja NEJ
1 02 01 30 01 Stodutgifter for programmet | Ingen ja ia
for ett digitalt Europa diff.

27
28
29

SV

Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i férekommande fall potentiella kandidater i véstra Balkan.
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3.2 Forslagets beraknade budgetkonsekvenser for anslagen
3.2.1 Sammanfattning av beréknad inverkan pa driftsanslagen

— [ Forslaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tas i ansprak

— Forslaget/initiativet kraver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande:

3.2.1.1 Anslag i den antagna budgeten

[
Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
Rubrik i den flerariga budgetramen 1

Ar Ar Ar Ar Efter 2027 TOTALT

GD: Kommunikationsnat, innehall och teknik Budgetram

2024 2025 2026 2027 Efter 2027 2021-2027
Ataganden (1a) 0,500%° 0,500%! 1,000

Budgetpost 02 04 03

Betalningar (2a) 0,500 0,500 1,000

| Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen for sarskilda program

%0 Denna budget ar redan éronmarkt i DEP WP 26-27 for Al-byran.
81 Denna budget ar redan éronmarkt i DEP WP 26-27 for Al-byran.
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7,283
Budgetpost 02 01 30 01 ®3) 2,642% 6283 % 8,925
TOTALA anslag Ataganden =la+1b+3 3,142 6,783 7,283 9,925
for GD Kommunikationsnéat,
innehall och teknik Betalningar =2a+20+3 2,642 6,783 7,783 9,925
Ar Ar Ar Ar Efter 2027 TOTALT
TOTALT Budgetram
2024 2025 2026 2027 Efter 2027 2021-2027
Ataganden (1a) 0,500% 0,500% 1,000
Budgetpost 02 04 03
Betalningar (2a) 0,500 0,500 1,000
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen for sarskilda program
82 Denna budget motsvarar [48] ytterligare heltidsekvivalenter for sex manader [(43 kontraktsanstillda och 5 utsidnda nationella experter)], dar baslinjen ar den

personalnivd som man kommit éverens om inom ramen for budgetforfarandet for 2026. Budgeten kommer att omfordelas i den administrativa budgeten for

programmet for ett digitalt Europa for att tdcka de extra kostnaderna.

33 Beloppet kommer att omfordelas fran 02.0403 (SO2 artificiell intelligens) 2027. Begaran kommer att tas med i budgetforfarandet 2027.
34 Denna budget ar redan éronmarkt i DEP WP 26-27 for Al-byran.
3 Denna budget ar redan éronmarkt i DEP WP 26-27 for Al-byran.
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7,283

Budgetpost 02 01 30 01 (©) 2,642% 6283 % 8,925
TOTALA anslag Ataganden =la+1b+3 3,142 6,783 7,283 9,925
for GD Kommunikationsnéat, 9075
innehall och teknik Betalningar =2a+2b+3 2,642 6,783 7,783 :
]
[
Rubrik i den flerariga budgetramen 7 ” Administrativa utgifter”
Ar Ar Ar TOTALT
_ T . Budget
GD: Kommunikationsnat, innehall och teknik 2024 2025 2026 2027 udgetram
2021-2027
* Personalresurser 0,940 0,940 1,880
* Ovriga administrativa utgifter 0,025 0,025 0,050
TOTALT GD Kommunikationsnat, innehall och Anslag 0.965 0.965 1930

36

37
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Denna budget motsvarar [48] ytterligare heltidsekvivalenter for sex manader (43 kontraktsanstallda och 5 utsdnda nationella experter), dar baslinjen ar den
personalnivd som man éverenskommits om inom ramen for budgetforfarandet for 2026. Budgeten kommer att omfordelas i den administrativa budgeten for
programmet for ett digitalt Europa for att tdcka de extra kostnaderna.
Beloppet kommer att omfordelas fran 02.0403 (SO2 artificiell intelligens) 2027. Begaran kommer att tas med i budgetforfarandet 2027.
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(summa
TOTALA anslag for RUBRIK 7 i den flerariga budgetramen

ataganden =
summa 0,965 0,965 1,930
betalningar)
Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Efter 2027 | TOTALT

Budgetram

2024 2025 2026 2027 2021-2027
TOTALA anslag for RUBRIKERNA 1-7 Ataganden 4,107 7,748 8,248 11,855
i den flerariga budgetramen Betalningar 3,607 7,748 8,748 11,855

]
3.2.2  Beraknad output som finansierats med driftsanslag (ska inte fyllas i for decentraliserade byraer)
Atagandebemyndiganden i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
A A A A For in sa manga ar som behdvs for att redovisa
r r r r hur lange resursanvandningen paverkas (jfr TOTALT
2024 2025 2026 2027 avsnitt 1.6)
Ange mal och
output OUTPUT
Geno
18 msnitt — - — — — — —
Typ* liga ‘g Kostn. ‘g Kostn. ‘g Kostn. ‘g Kostn. ‘g Kostn g Kostn. E Kostn. Totalt Total
kostna | < < < < < < < antal | kostnad
der
38

Output som ska anges &r de produkter eller tjanster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vag som har byggts).
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SPECIFIKT MAL nr 1%9...

- Output

- Output

- Output

Delsumma for specifikt mal nr 1

SPECIFIKT MAL nr 2...

- Output

Delsumma for specifikt mél nr 2

TOTALT

39

SV

Mal som redovisats under avsnitt 1.3.2: ’Specifikt/specifika mal”.
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3.2.3 Sammanfattning av beraknad inverkan pa de administrativa anslagen

— O Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

- Forslaget/initiativet kraver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt foljande:

3.2.3.1 Anslag i den antagna budgeten

[
| Ar Ar Ar Ar
ANTAGNA ANSLAG TOTALT 2021-2027
2024 2025 2026 2027
RUBRIK 7
Personalresurser 0,940 0,940 1,880
Ovriga administrativa utgifter 0,025 0,025 0,050
Delsumma fér RUBRIK 7 0,965 0,965 1,930
Utanfor RUBRIK 7
Personalresurser 2,429 4,858 7,287
Andra utgifter av administrativ natur 0,213 1,425 1,638
Delsumma utanfér RUBRIK 7 2,642 6,283 8,925

]

Personalbehov och andra utgifter av administrativ natur ska tackas genom anslag inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta atgarden i fraga,
eller genom en omfordelning av personal inom generaldirektoratet, samt vid behov kompletterat med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande
generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag och med hansyn tagen till begransningar i fraga om budgetmedel.

3.2.4  Beraknat personalbehov

— O Forslaget/initiativet kraver inte att personalresurser tas i ansprak

- Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:
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3.2.4.1 Finansierat med den antagna budgeten

Berakningarna ska anges i heltidsekvivalenter

[
| Ar Ar Ar Ar
ANTAGNA ANSLAG
2024 2025 2026 2027
¢ Tjanster som tas upp i tjansteforteckningen (tjansteman och tillfalligt anstéllda)
20010201 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i medlemsstaterna) 0 0 5 5)
2001 02 03 (EU:s delegationer) 0 0 0 0
01 01 01 01 (indirekta forskningsatgarder) 0 0 0 0
01 01 01 11 (direkta forskningsatgarder) 0 0 0 0
Andra budgetposter (ange vilka) 0 0 0 0
o Extern personal (heltidsekvivalenter)
2002 01 (kontraktsanstallda och nationella experter finansierade genom ramanslaget) 0 0 0 0
20 02 03 (kontraktsanstallda, lokalanstéllda, nationella experter och unga experter som tjanstgér vid EU:s delegationer) 0 0 0 0
Post for admin. stéd - vid huvudkontoret 0 0 0 0
[XX.0LYY.YY] - vid EU:s delegationer 0 0 0 e
01010102 (kontraktsanstéllda och nationella experter — indirekta forskningséatgarder) 0 0 0 0
01 01 01 12 (kontraktsanstéllda och nationella experter — direkta forskningsatgarder) 0 0 0 0
Andra budgetposter (ange vilka) — rubrik 7 0 0 0 0
Andra budgetposter (02 01 30 01) — utanfor rubrik 7 0 0 48 48
TOTALT 0 0 53 53
1
Personal som behgvs for att genomfora forslaget (heltidsekvivalenter):
Tacks av befintlig Sarskild ytterligare personal*
personal vid
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kommissionens

avdelningar
Finansieras Finansieras Finansieras
genom rubrik 7 genom BA-post  genom avgifter
eller forskning
Tjanster i 5 Ej tillampligt
tjansteforteckningen
Extern personal 10 38

(kontraktsanstallda,
nationella experter,
vikarier)

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstallda Forstarkningen av Al-byrans centrala tillsyn kommer att leda till en betydande 6kning
av antalet Al-system. Denna uppgift kan inte utféras av den nuvarande
Extern personal personalstyrkan, som bara &r tillrdcklig for den nuvarande tillsynen.

3.25  Oversikt 6ver berdknad inverkan pa it-relaterade investeringar
Obligatoriskt: Basta tillgangliga skattning av de it-relaterade investeringar som forslaget/initiativet medfor ska anges i tabellen nedan.
Nar sa kravs for genomforandet av forslaget/initiativet ska i undantagsfall anslag under rubrik 7 anges pa darfor avsedd rad.

Anslagen under rubrikerna 1-6 ska redovisas som ”It-utgifter inom operativa program som inte omfattas av kommissionens administrativa
sjilvstindighet och institutionella befogenheter”. Dessa utgifter avser den driftsbudget som tas i ansprak for att ateranvanda/kopa in/utveckla
it-plattformar och it-verktyg med direkt koppling till initiativets genomférande, med tillhdrande investeringar (t.ex. licenser, undersokningar
och datalagring). Informationen i denna tabell bor 6verensstimma med detaljerna i avsnitt 4 ”Digitala inslag”.

Ar TOTALT

it Budgetra

TOTALT Anslag for digital teknik och ‘ Ar | Ar | Ar
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m 2021—
2024 2025 2026 2027 2027
RUBRIK 7
It-utgifter (centralt) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Delsumma fér RUBRIK 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Utanfor RUBRIK 7
It-utgifter inom operativa program som
inte Pf?“fa”?s av lkom@sgonens 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
administrativa sjalvstandighet och
institutionella befogenheter
Delsumma utanfér RUBRIK 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALT 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6  Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen

Forslaget/initiativet

- kan finansieras fullstandigt genom omférdelningar inom den berdrda rubriken i den flerariga budgetramen

Beloppen kommer att omfordelas fran 02.013001, stodutgifter for programmet for ett digitalt Europa, for 2026 och fran 02.0403 (SO2, artificiell intelligens) for 2027.

— [ kraver anvéandning av den outnyttjade marginalen under den relevanta rubriken i den flerariga budgetramen och/eller anvandning av
sarskilda instrument enligt definitionen i forordningen om den flerariga budgetramen

— O kraver en dversyn av den flerariga budgetramen

3.2.7  Bidrag fran tredje part

Forslaget/initiativet

— innehaller inga bestammelser om samfinansiering fran tredje parter

— O innehaller bestammelser om samfinansiering fran tredje parter enligt féljande uppskattning:

SV

Anslag i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
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Ar Ar Ar Totalt

Ar
2025 2026 2027

2024

Ange vilket organ som deltar i samfinansieringen

TOTALA anslag som tillférs genom samfinansiering

3.3  Berdknad inverkan pa inkomsterna
- Forslaget/initiativet paverkar inte inkomsterna.
— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande satt:

— [0 Paverkan pa egna medel
— [ Paverkan pa andra inkomster
[J Ange om inkomsterna ar avsatta for sarskilda utgiftsposter

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Forslagets/initiativets inverkan pa inkomsterna*

Belopp som forts in for det

Inkomstposter i den arliga budgeten: - o
innevarande budgetaret Ar 2024 Ar 2025 Ar 2026 Ar 2027

For inkomster avsatta for sarskilda andamal, ange vilka utgiftsposter i budgeten som berors.

40 Vad galler traditionella egna medel (tullar, sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs. bruttobeloppen minus 20 % avdrag for uppbdrdskostnader.
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Ovriga anmarkningar (t.ex. vilken metod/formel som har anvants for att berakna inverkan pa inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).

4, DIGITALA INSLAG
4.1 Krav med digital relevans
Héanvisning till Beskrivning av kravet Aktprer som paverkas eller | Overgripande Kategorier
kravet berors av kravet processer
Artikel 1.5 Inforande av artikel 4a: Att tillata Leverantdrer och Behandling av Data
leverantorer och tillhandahallare av Al-system | tillhandahallare av Al-system | uppgifter
och Al-modeller att i undantagsfall behandla | och Al-modeller
sarsk_llda_kategorler av pgrsonugpglftgr i den Berdrda registrerade
utstrackning som krévs for att sakerstalla
upptackt och korrigering av bias, pa vissa
villkor.
Artikel 1.8 Andring av artikel 11.1 andra stycket: LeverantOrer av Al-system Teknisk Data

Avser den tekniska dokumentation av Al-
system med hog risk som maste utarbetas
innan system slapps ut pa marknaden eller tas
i bruk. Sma midcapforetag och SMF-foretag
ges vissa réttsliga privilegier nér det galler
detta tillhandahallande av information.

med hog risk (inklusive sma
midcapforetag och SMF-
foretag)

Nationella behériga
myndigheter

Anmaélda organ
Europeiska kommissionen

dokumentation

SV
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Artikel 1.10 Andring av artikel 28, inférande av punkt | Organ for beddmning av Inlamnande av Data
la: Organ for bedémning av dverensstammelse ansokan
oyerensstg_rn_melse som ansc_)ker om utseeqde Anmalande myndigheter
far ges mojlighet att lamna in en enda anstkan
och genomga ett enda bedémningsforfarande.

Artikel 1.11 Andring av artikel 29.4: Anmalda organ som | Anmalda organ Inlamnande av Data
ansoker om en endg bedomnlng ska lamna in Anmalande myndighet ansokan
den enda ansokan till den anmalande
myndigheten. Det anmélda organet ska
uppdatera dokumentationen om relevanta
andringar intréaffar.

Artikel 1.16 Andring av artikel 56.6: Kommissionen ska | Europeiska kommissionen Offentligg6rande Data
offentliggora sin bedémning av av bedémning
forfarandekodernas lamplighet.

Artikel 1.26 Andring av artikel 77: Nationella offentliga Informationsutbyte | Data

e Punkt 1: Nationella offentliga
myndigheter/organ som
overvakar/kontrollerar efterlevnaden
av skyldigheter enligt EU-
lagstiftningens vad géller skyddet av
de grundl&dggande rattigheterna kan
lamna in en motiverad begaran och fa

tillgang till all
information/dokumentation fran den
berdrda

marknadskontrollmyndigheten.
e Punkt la:
Marknadskontrollmyndigheten ska

myndigheter/organ som
Overvakar/kontrollerar
efterlevnaden av skyldigheter
enligt EU-lagstiftningen vad
géller skyddet av de
grundldggande rattigheterna

Marknadskontrollmyndigheter

Leverantorer/tillhandahéallare
av Al-system
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information fran

information.

bevilja tillgang och vid behov begéra

leverantéren/tillnandahallaren.

e Punkt 1b: Vid behov ska ovannamnda
marknadskontrolimyndigheter och
offentliga myndigheter/organ utbyta

4.2 Data

Overgripande beskrivning av data som omfattas

Typ av data Hanvisning till kravet/kraven Standard och/eller specifikation (i tillampliga
fall)

Sarskilda kategorier av personuppgifter (dar Artikel 1.5 I

behandling kravs for att upptacka/korrigera bias)

Teknisk dokumentation for Al-system med hog risk | Artikel 1.8 Den tekniska dokumentationen ska minst innehalla
de delar som anges i bilaga IV till Al-férordningen.
Kommissionen ska upprétta ett forenklat formulér
for teknisk dokumentation som riktar sig till sma
midcapforetag och SMF-foretag.

Ansokningar om utseende fran organ for Artikel 1.10 I

beddmning av dverensstammelse

Ansokningar om anmalan fran organ fér bedémning | Artikel 1.11 Det anmalda organet ska uppdatera den relevanta
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av Overensstammelse dokumentationen nér relevanta andringar intraffar.

Kommissionens beddmning av forfarandekodernas | Artikel 1.16 I

lamplighet

Begaran om tillgang till information om Al-system | Artikel 1.26 I

Information eller dokumentation som begérs av Artikel 1.26 Ska tillhandahallas pa ett sprak och i ett format som
nationella offentliga myndigheter/organ som ar lattillgangligt.

overvakar/kontrollerar efterlevnaden av
skyldigheter i frdga om grundldggande rattigheter

Overensstammelse med EU:s datastrategi

Forklara hur kravet/kraven éverensstammer med EU:s datastrategi
Artikel 1.4 faststéller att behandlingen av sarskilda kategorier av personuppgifter ska omfattas av lampliga skyddsatgarder for fysiska
personers grundlaggande rattigheter och friheter. Detta ar i linje med férordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 (EU:s
dataskyddsférordning).

Overensstammelse med engangsprincipen
Forklara hur engangsprincipen har beaktats och hur mojligheten att teranvanda befintliga data har utforskats

Artikel 1.10 faststéller att organ for bedémning av 6verensstammelse far ges mojlighet att lamna in en enda ansékan och genomga ett enda
beddmningsforfarande.

Forklara hur nyskapade data ar sokbara, tillgangliga, kompatibla och ateranvandbara samt uppfyller standarder for hog kvalitet
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Datafloden
Overgripande beskrivning av datafloden

Typ av data Hanvisning/hanvisni | Aktor som AKktor som tar emot Utlésande faktor for Frekvens
ngar till tillhandahaller data data datautbyte (i
kravet/kraven tillamplig

a fall)

Ansokningar om anmalan | Artikel 1.11 Anmalda organ som har | Anmalt organ som har Anstkan om en enda 1

fran organ for bedomning utsetts enligt den utsetts enligt den beddmning

av dverensstammelse harmoniserade harmoniserade

unionslagstiftning som | unionslagstiftning som
fortecknas i avsnitt A i fortecknas i avsnitt A i
bilaga | bilaga |

Kommissionens Artikel 1.16 Europeiska Allménheten Genomforande av en Regelbun

bedémning av kommissionen bedémning av det

forfarandekodernas forfarandekoderna

lamplighet

Begaran om tillgang till | Artikel 1.26 Nationella offentliga Marknadskontrollmyndig | Nationella offentliga I

information om Al-
system

myndigheter eller organ
som Overvakar eller
kontrollerar efterlevnaden
av skyldigheter om skydd
av de grundlaggande
rattigheterna enligt
unionsréatten

het

myndigheter/organ
behdver informationen for
att kunna fullgéra sina

uppdrag

SV

25

SV



Information eller Artikel 1.26 Marknadskontrollmyndig | Nationella offentliga Inldmning av en I

dokumentation som het myndigheter eller organ | motiverad begéran om

begars av nationella som Gvervakar eller tillgang till information

offentliga kontrollerar efterlevnaden

myndigheter/organ som av skyldigheter om skydd

overvakar/kontrollerar av de grundlaggande

efterlevnaden av rat.t|ghelt_erna enligt

. oo unionsratten

skyldigheter i fraga om

grundl&ggande rattigheter

Information eller Artikel 1.26 Marknadskontrolimyndig | Leverantorer/tillhandahal | Marknadskontrollimyndig | //

dokumentation som heter lare av Al-system heten behdver

begars av informationen for att

marknadskontrollmyndig kunna besvara en begéran

heter fran nationella offentliga
myndigheter/organ som
Overvakar/kontrollerar
efterlevnaden av
skyldigheter avseende
grundlaggande réattigheter

Informationsutbyte som | Artikel 1.26 Marknadskontrollmyndig | Marknadskontrollmyndig | Behov av I

en del av samarbetet
mellan
marknadskontrollmyndig
heter och offentliga
myndigheter/organ som
6vervakar/kontrollerar
efterlevnaden av
skyldigheter avseende

heter

/offentliga
myndigheter/organ

heter

/offentliga
myndigheter/organ

informationsutbyte som
faststallts i samband med
samarbete och 6msesidigt
bistand
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grundlaggande rattigheter

4.3 Digitala Idsningar
Overgripande beskrivning av digitala losningar

Anvéandning
II:_?igi_tal Hén\_/isning/hanvisningar I_Ifg\rlgsdlfﬁtlr:ga Ansvarigt !—Iut tillgodoses rrtlblj{:figr\llsgr?%isll t:Il/n'iA\kl_(i
osning till kravet/kraven f . organ tillgangligheten? | o S
unktioner ateranvandning? | tillampliga
fall)
Ej tillampligt
(de
foreslagna
andringarna
av Al-
forordningen
forutser inte
inforande av
nya digitala
I6sningar)

Forklara, for varje digital 16sning, hur den digitala 16sningen uppfyller tillamplig digital politik och lagstiftning.

Digital 16sning nr 1

Digital och/eller sektoriell politik (i tillampliga | Beskrivning av dverensstimmelse
fall)

Foérordningen om artificiell intelligens
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EU:s cybersakerhetsram

elDA

Den gemensamma digitala ingangen och IMI

Ovriga

4.4 Interoperabilitetsbeddémning
Overgripande beskrivning av den digitala offentliga tjanst/de digitala offentliga tjanster som paverkas av kravet

Digital offentlig

Beskrivning Héanvisning/hénvisningar Andra
Yanst eI.Ier till kravet/kraven interoperabilitetslosningar
kategori av
digitala offentliga
tjanster

Ej tillampligt (de
foreslagna
andringarna av Al-
forordningen har
ingen paverkan pa
digitala offentliga
tjanster)

Kravets/kravens inverkan pa gransoverskridande interoperabilitet vad galler digitala offentliga tjanster
Digital offentlig tjdnst nr 1
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Beddmning

Atgard/atgarder

Potentiella aterstaende hinder
(i tildmpliga fall)

Overensstammelse med befintlig
digital och sektoriell politik

Ange tillamplig digital och
sektoriell politik som identifierats

Organisatoriska atgarder for ett
smidigt tillhandahallande av
gransoverskridande digitala
offentliga tjanster

Ange planerade
forvaltningsatgarder

Atgarder som vidtagits for att
sakerstalla en samstammig
forstaelse av data

Ange dessa atgarder

Anvandning av gemensamt
dverenskomna 6ppna tekniska
specifikationer och standarder

Ange dessa atgarder

4.5 Atgarder till stod for digitalt genomférande

Overgripande beskrivning av atgarder till stod for digitalt genomférande
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Beskrivning av atgarden

Hanvisning/hanvisningar
till kravet/kraven

Kommissionens
roll

(i tillampliga fall)

Aktorer som ska
involveras

(i tillampliga fall)

Forvantad tidsplan
(i tillampliga fall)

Ej tillampligt
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