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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2026/1744
av den 8 juli 2026

om indring av forordningarna (EU) 2024/1689, (EU) 2018/1139 och (EU) 2023/1230 vad giller
forenkling av genomférandet av de harmoniserade reglerna om artificiell intelligens (digital
omnibusférordning om Al)

(Text av betydelse for EES)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska centralbankens yttrande ('),
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 rddets forordning (EU) 2024/1689 () faststiller harmoniserade regler om artificiell
intelligens (AI) och syftar till att forbdttra den inre marknadens funktion, frimja anvandningen av
minniskocentrerad och tillforlitlig AI och samtidigt sikerstilla en hog skyddsniva for hilsa, sikerhet och
grundldggande rdttigheter samt stodja innovation. Forordning (EU) 2024/1689 tradde i kraft den 1 augusti 2024.
Dess bestimmelser borjar tillimpas stegvis och alla regler kommer att borja tillimpas senast den 2 augusti 2027.

(2)  Erfarenheten frdn genomférandet av de delar av férordning (EU) 2024/1689 som redan ir tillimpliga kan ligga till
grund for genomforandet av de delar som dnnu inte har borjat tillimpas. I detta sammanhang har den forsenade
utarbetningen av standarder, vilka tillhandahaller tekniska losningar for leverantorer av Al-system med hog risk
i syfte att sakerstdlla efterlevnad av deras skyldigheter enligt den férordningen, och det forsenade inrittandet av
styrningsramar och ramar for beddmning av Overensstimmelse pd nationell nivd har resulterat i en
efterlevnadsborda som dr tyngre 4n vintat. Genom samrdd med berérda parter har det dessutom framkommit
att det finns ett behov av att ytterligare forenkla och fortydliga nar det giller genomférande och efterlevnad, utan att
sinka den nivd av skydd for hilsa, sikerhet och grundliggande rattigheter fran risker kopplade till AI som
bestimmelserna i forordning (EU) 20241689 strivar efter att uppnd.

EUT C, C[2026/2285, 15.4.2026, ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2026/2285oj.
Yttrande av den 18 mars 2026 (dnnu inte offentliggjort i EUT).
Yttrande av den 7 maj 2026 (dnnu inte offentliggjort i EUT).
Europaparlamentets standpunkt av den 16 Juni 2026 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och rédets beslut av den 29 juni 2026.
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for artificiell intelligens
och om édndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och
(EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens) (EUT L,
20241689, 12.7.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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(3)  Riktade dndringar av forordning (EU) 2024/1689 &r nodvandiga for att hantera vissa utmaningar med
genomforandet och dérigenom kunna tillimpa de relevanta reglerna pa ett effektivt, enkelt och enhetligt sitt.

(4 For att mojliggora Al-innovation i de privata och offentliga sektorerna dr det viktigt att kommissionen och
medlemsstaternas behoriga myndigheter sakerstaller att tillsyn, efterlevnadskontroll och 6vervakning av
sektorsspecifik och nationell lagstiftning inte skapar overlappningar, inkonsekventa tolkningar eller skillnader
i efterlevnadskontrollerna.

(5) 1 forordning (EU) 2024/1689 faststills 6vergripande regler for Al-system for att sikerstdlla en enhetlig och hog
skyddsnivé for allménintressen ndr det galler hilsa, sikerhet och grundliggande rittigheter. For de Al-system med
hog risk som avses i artikel 6.1 tillimpas den forordningen tillsammans med unionens harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i bilaga L I vissa fall 4r det mojligt att i sddan unionsharmoniseringslagstiftning faststalla
krav som uppnédr samma eller en hogre skyddsnivé for relevanta allmanintressen som uppnds genom de sirskilda
krav eller skyldigheter som faststills i forordning (EU) 2024/1689. I sadana fall bor det vara mojligt att begransa
tillimpningen av sdrskilda krav eller skyldigheter som faststills i forordning (EU) 20241689 for att underlitta
efterlevnad, minimera den administrativa bordan och dubbelarbete, samtidigt som den skyddsnivd som sikerstalls
genom den forordningen bibehills. En sddan begrinsning bor vara mojlig om, och i den utstrdckning som, unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I faststéller krav som ger en likvirdig skyddsniva for
hilsa, sdkerhet eller grundliggande rdttigheter som kravet eller skyldigheten i friga. Kommissionen bor ges
befogenhet att anta delegerade akter for att komplettera den forordningen genom att identifiera sddana fall och
specificera produkterna i frga, de krav eller skyldigheter som kan begrinsas samt villkoren for och omfattningen av
eventuella begrinsningar, for att sikerstilla att den skyddsniva som foreskrivs i forordning (EU) 2024/1689 inte
sdnks.

(6)  De flesta foretag i unionen 4r smd och medelstora foretag, och majoriteten av dessa 4r mikroforetag och sma foretag.
Foretag som vuxit ur definitionen av mikroforetag samt sma och medelstora foretag, dvs. smd midcapforetag, spelar
en avgorande roll for unionens ekonomi. Jamfort med smd och medelstora foretag tenderar sma midcapforetag att
ha snabbare tillvixttakt, innovationsnivd och digitaliseringsniva. Nar det giller administrativ borda stir de dock infor
liknande utmaningar som sméd och medelstora foretag, vilket leder till ett behov av proportionalitet i genomforandet
av forordning (EU) 20241689 och av riktat stod. For att mojliggora en smidig dvergdng for smad och medelstora
foretag till segmentet sma midcapforetag ar det viktigt att pa ett enhetligt sdtt ta itu med den inverkan som den
forordningen kan fa pa deras verksamhet nir de blivit smd midcapforetag och maste f6lja de regler som giller for
stora foretag. Forordning (EU) 2024/1689 foreskriver ett flertal dtgdrder for sméskaliga operatorer, vilka vid behov
bor utokas till att dven omfatta smd midcapforetag, samtidigt som de 6vergripande maélen och skyddsnivéan enligt
forordning (EU) 2024/1689 sikerstlls. I syfte att fortydliga hur smd och medelstora foretag och smé midcapforetag
hanteras i férordning (EU) 20241689 dr det nodvandigt att infora definitioner av sméd och medelstora foretag och
smd midcapforetag och dessa bor motsvara de definitioner som faststills i bilagan till kommissionens
rekommendation 2003/361/EG (%) respektive bilagan till kommissionens rekommendation (EU) 2025/1099/EU (’).

(°®  Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt sma och medelstora foretag (EUT
L 124, 20.5.2003, s. 36, ELL http://data.europa.eufeli/reco/2003/361/0j).

() Kommissionens rekommendation (EU) 2025/1099 av den 21 maj 2025 om definition av smd midcapforetag (EUT L, 2025/1099,
28.5.2025, ELL http:[/data.europa.eu/elijreco/2025/1099/0j).
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Begreppet sikerhetskomponent ar avgorande for klassificeringen av vissa Al-system som Al-system med hog risk enligt
forordning (EU) 2024/1689. Begreppet bor darfor inriktas pd att endast omfatta Al-system som skulle kunna fd en
negativ inverkan pd méanniskors hilsa och sdkerhet eller pd egendom, i linje med den riskbaserade metoden i den
forordningen. Definitionen i artikel 3.14 i férordning (EU) 2024/1689 ger inte den klarhet som krivs for att
leverantérer av Al-system ska kunna avgora om ett Al-system ska betraktas som en sikerhetskomponent, och
riskerar ddrmed att utvidga klassificeringen av Al-system med hog risk pa ett sitt som stracker sig langre 4n vad som
ar motiverat pd grundval av den riskbaserade metod som foreskrivs i den forordningen. Det dr ddrfor nodvandigt att
dndra den definitionen. For det forsta dr det nodvandigt att klargora begreppet sakerhetsfunktion. Sikerhetsfunktionen
bor vara ett avsett dndamdl for systemet, vilket faststills av systemleverantoren. Ett Al-system fyller en
sikerhetsfunktion om dess avsedda dndamal, enligt vad som faststillts av leverantoren, ir att férebygga eller minska
risker for médnniskors hilsa och sikerhet eller for egendom. Detta omfattar i synnerhet inte Al-system som ar
avsedda att enbart fullgéra funktioner som ror anvindarstod, prestandaoptimering, tjansteeffektivitet, auto-
matisering, bekvamlighet eller icke-sikerhetsrelaterade aspekter av kvalitetskontroll. Enbart det faktum att ett
Al-system dr integrerat i eller anvinds inom en produkt som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning
innebdr inte i sig att det fyller en sikerhetsfunktion.

Enligt artikel 4 i forordning (EU) 2024/1689 ir alla leverantorer och tillhandahéllare av Al-system for ndrvarande
skyldiga att sakerstilla att deras personal har tillricklig Al-kunnighet. Utveckling av Al-kunnighet som tar avstamp
i utbildning och fortsitter i ett livslingt lirande 4r avgorande for att forse leverantorer, tillhandahéllare och andra
berorda personer med de firdigheter som kravs for att fatta valgrundade beslut om tillhandahallande av Al-system.
De erfarenheter som berdrda parter har delat med sig av visar emellertid att en losning som infor stringa
skyldigheter for att sikerstilla en tillricklig nivd av Al-kunnighet inte skulle vara limplig for alla typer av
leverantérer och tillhandahéllare nir det giller att frimja Al-kunnighet. Dessutom tyder data pé att inférandet av
sddana skyldigheter medfor en ytterligare efterlevnadsborda, i synnerhet f6r mindre foretag, trots att Al-kunnighet
bor vara en strategisk prioritering — oavsett om det dr en lagstadgad skyldighet och oavsett eventuella sanktioner.
Med tanke pd dessa uppgifter bor artikel 4 i forordning (EU) 2024/1689 dndras och foreskriva att leverantorer och
tillhandahallare ska vidta tgérder for att fraimja utvecklingen av Al-kunnighet hos sin personal och andra personer
som for deras rikning arbetar med drift och anvindning av Al-system. Kommissionen och medlemsstaterna bor
stodja och underldtta de insatser som gors av leverantorer och tillhandahéllare av Al-system, déribland genom att
erbjuda utbildningsmojligheter, tillhandahélla informationsresurser och mojliggora utbyte av god praxis och andra
initiativ. Nir kommissionen och medlemsstaterna fullgor denna skyldighet kan de beakta de europeiska
kompetensramarna, till exempel ramen for digital kompetens f6r medborgarna (DigComp) och ramen for
Al-kunnighet i grundskole- och gymnasieutbildning. Europeiska styrelsen for artificiell intelligens (styrelsen) bor
stodja kommissionen och medlemsstaterna genom att anta rekommendationer med gemensamma mal som ska
uppnds for att uppfylla deras skyldigheter och sakerstilla regelbundet utbyte mellan kommissionen och
medlemsstaterna i fragan, medan alliansen for Al-tillimpningar bor mojliggéra diskussioner med sambhallet i stort.

Det ar avgorande for allminhetens intresse att bias upptacks och korrigeras eftersom detta skyddar fysiska personer
fran de negativa konsekvenser som biaser medfor, daribland diskriminering. Darfor tillhandahéller forordning
(EU) 20241689 en rittslig grund for leverantorer av Al-system med hog risk att behandla sirskilda kategorier av
personuppgifter i vissa undantagsfall och med f6rbehall for strikta skyddsdtgarder. Den rittsliga grunden dr kopplad
till dessa leverantorers skyldighet att infora metoder for att uppticka, forebygga, forhindra och korrigera biaser som
sannolikt kommer att pdverka minniskors hilsa och sikerhet, inverka negativt pa grundliggande rittigheter eller
leda till diskriminering som &r forbjuden enligt unionsratten. Biaser som sannolikt kommer att fa dessa effekter
skulle dock ocksé kunna orsakas av dtgarder som vidtas av tillhandahallare av Al-system med hog risk. Sddana biaser
skulle ocksd kunna uppstd nér det giller andra Al-system eller Al-modeller. Till exempel kan biaser i friga om
kvalificerings- eller riskgraderingsverktyg som anvinds for att bedoma ans6kningar om olika typer av offentliga
tillstdnd eller licenser begrinsa rattigheter eller i praktiken hindra vissa grupper fran att fa tillgdng till offentliga

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2026/1744/oj
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tjanster. Det finns darfor ett betydande allménintresse av att undantagsvis och nir det dr absolut nodvandigt tilldta
att leverantorer och tillhandahallare av andra Al-system och Al-modeller och tillhandahéllare av Al-system med hog
risk behandlar sirskilda kategorier av personuppgifter i syfte att uppticka och korrigera bias. Det dr darfor
nodvindigt att utvidga den rittsliga grund som inréttats enligt forordning (EU) 2024/1689 till att omfatta dessa
leverantérer och tillhandahéllare. Denna rittsliga grund bor omfattas av samma begrinsningar, villkor och
skyddsatgarder som giller i enlighet med den befintliga artikel 10.5 i den foérordningen, sd att dverensstimmelse
sakerstidlls med artikel 9.2 g i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016679 (%), artikel 10.2 g
i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 20181725 (°) och artikel 10 a i Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2016/680 ('°). For att gora det mojligt for leverantorer av Al-system med hog risk att lagligen
genomfora verksamhet for upptackt och korrigering av bias som forberedelse for att efterleva kraven for Al-system
med hog risk, inbegripet artikel 10.2 f och g i férordning (EU) 2024/1689, bor den rittsliga grund som faststalls
i artikel 4a i forordning (EU) 2024/1689 tillimpas frdn och med den dag dd den forordningen borjar tillimpas.

Lartikel 5 i forordning (EU) 2024/1689 forbjuds vissa anviandningsomraden i Al-system som ir sirskilt skadliga och
krankande, strider mot vissa unionsvarden och kranker vissa grundldggande rittigheter. Artikel 5 ska fortlopande ses
over, sasom fastslas i artikel 112.1 i den forordningen. Mot bakgrund av den tekniska och samhilleliga utvecklingen
sedan antagandet av den férordningen, inbegripet inférandet och den utbredda anvindningen av Al-system som
genererar intima bilder, videor, ljudmaterial och liknande material utan samtycke (intimt material utan samtycke) och
material med sexuella 6vergrepp mot barn, dr det noédvindigt att dndra artikel 5 i den forordningen.

Intimt material utan samtycke utgor sexuellt vild och &vergrepp mot enskilda personer, sirskilt kvinnor. Al-system
som genererar eller manipulerar sddant material utgor en allvarlig risk for hilsa, sikerhet och grundliggande
rattigheter, inbegripet brottsoffers manskliga virdighet, personliga sjilvstindighet, integritet och privatliv, vilket kan
medfora potentiellt allvarliga bestdende psykiska skador och andra skador, och mojliggor dvergrepp i stor skala.
Spridningen av sddan teknik, som ofta beskrivs som nudifieringsappar, har skapat ett akut behov av ett uttryckligt
forbud genom reglering. Material med sexuella vergrepp mot barn, inbegripet helt eller delvis syntetiskt material,
utgor ett allvarligt hot mot barns sakerhet och grundliggande rdttigheter. Al-system som genererar eller manipulerar
sddant material utg6r en allvarlig risk for den minskliga virdigheten och barnets rattigheter och riskerar att
normalisera, forstirka och vidmakthalla sexuellt vald mot barn. Foljaktligen 4r en dndring av artikel 5 i férordning
(EU) 2024/1689 nodvindig bide for att skydda kvinnor, barn, andra personer och samhillet fran allvarligt skadliga
metoder, och dirigenom uppnd malen i den forordningen, och for att skapa klarhet for leverantorer och
tillhandahéllare nir det giller omfattningen av deras skyldigheter, och dirigenom ta itu med utmaningarna
i samband med genomférandet.

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

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byréder och om det fria flodet av sidana uppgifter
samt om upphdvande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39, ELL: http://data.
europa.eu/elijreg/2018/1725/0j).

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behoriga myndigheters behandling av personuppgifter for att forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstilla
straffrittsliga pafoljder, och det fria flodet av sadana uppgifter och om upphéivande av radets rambeslut 2008/977/RIF (EUT L 119,
4.5.2016, s. 89, ELL http:[/data.europa.eu/eli/dir/2016/680/0j).
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Det 4r nodvandigt att tydligt definiera forbudets tillimpningsomrdde, sdrskilt omfattningen av leverantorers och
tillhandahallares skyldigheter. Detta forbud bor inte hindra leverantorer frdn att utveckla Al-systemens tekniska
kapacitet att generera eller manipulera bilder, videor, ljud eller liknande material. Nar det géller leverantorer bor
forbudet begrinsas till utslippande pd marknaden eller ibruktagande av Al-system som genererar eller manipulerar
intimt material utan samtycke eller material med sexuella overgrepp mot barn i tva fall. For det forsta bor det
omfatta system som ér avsedda att generera eller manipulera sddant material. For det andra bor det omfatta system
ddr sddan generering eller manipulering ar ett rimligen forutsebart och reproducerbart resultat och det inte finns
nagra rimliga och adekvata tekniska sikerhetsdtgdrder och andra skyddsdtgirder, med beaktande av rimligen
forutsebart missbruk, for att pa ett tillforlitligt st forhindra och vid behov korrigera detta resultat och korrigera
observerat eller rapporterat missbruk, inbegripet kringgdende av sddana atgdrder. Tekniska dtgdrder och andra
skyddsatgarder for att forhindra generering av sidant material skulle kunna omfatta datarensning, trining pa att
avvisa forfragningar, siker utformning av promptar och output-kontroller, kortidsbaserade skyddsricken for
promptar, innehdllsklassificering och filtreringsmekanismer, anvindningsbegrinsningar, mekanismer for upptickt av
missbruk samt mekanismer for anmilan och atgirder. Sidana forebyggande atgirder bor vara rimliga for det
specifika Al-systemet och anses vara adekvata om de ar anpassade till dtgdrder som motsvarar den senaste
utvecklingen och bevisligen forhindrar eller i varje enskilt fall i tillracklig utstrackning minskar sannolikheten for att
sddant material genereras eller manipuleras, med beaktande av kint och rimligen forutsebart missbruk, inbegripet
rimligen forutsebart kringgdende av de forebyggande dtgirderna utan betydande tekniska modifikationer. For
leverantérer som behiller faktisk kontroll 6ver Al-system, till exempel genom en plattform eller ett webbgranssnitt,
skulle detta kunna inbegripa metoder for att f6lja och rapportera fall av missbruk i full verensstimmelse med
unionens integritets- och dataskyddslagstiftning. Vid observerat eller rapporterat kringgdende av de forebyggande
atgirderna eller andra skyddsdtgirder bor adekvata korrigerande dtgirder vidtas, forutsatt att sddana atgarder ar
rimliga, med beaktande av det specifika Al-systemet, inbegripet dess lanserings- och distributionsstrategi (sdsom
lanseringar av 6ppen kallkod). Nir det giller tillhandahallare bor anvidndningen av ett Al-system forbjudas endast om
tillhandahallaren anvinder ett Al-system i syfte att generera eller manipulera intimt material utan samtycke eller
material med sexuella 6vergrepp mot barn. Detta inbegriper fall dir en tillhandahéllare anvinder eller missbrukar
Al-system som sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk och som saknar rimliga och adekvata forebyggande atgérder,
eller dir en tillhandahéllare kringgdr de forebyggande édtgirderna eller for sidana indamdl anvinder lagliga
Al-system som inte dr avsedda att generera eller manipulera sddant material. Forbudet mot anvindning omfattar
darfor inte anvindning av ett Al-system for lagliga andamal, sdsom generering eller manipulering av annat material
an intimt material utan samtycke eller material med sexuella 6vergrepp mot barn, inte ens i fall dir Al-systemet
saknar rimliga och adekvata skyddsdtgarder som borde ha inforts av leverantoren, och omfattar inte heller oavsiktlig
generering eller manipulering av sddant innehdll. Nar det giller forbudet avseende intimt material utan samtycke, om
ett Al-system 4r avsett for generering eller manipulering av material som omfattas av detta férbud, bor dtgarder och
andra skyddsatgirder omfatta limpliga metoder for distribution av Al-systemet vilka syftar till att mojliggora
tillforlitlig insamling och forevisning av den avbildade personens samtycke till sddan generering eller manipulering,
i enlighet med forordning (EU) 2016/679. Forbudet avseende intimt material utan samtycke bor begransas till
verklighetstrogna avbildningar av intima kroppsdelar, sarskilt konsorgan, blygdregion, anus, blottade skinkor eller
blottade kvinnobrost, brostvirtor eller vartgdrdar, eller av sexuellt explicita handlingar. Denna “realism” avser
avbildning av personens ansikte, rost eller kropp pé ett trovirdigt verklighetsndra sitt, oavsett hur realistiskt
sammanhanget ar for avbildningen och oavsett om den helt motsvarar den avbildade personens faktiska rost eller
utseende. Omvént utesluts tecknade eller fysiskt omojliga avbildningar av en persons kropp. Forbudet avseende
intimt material utan samtycke paverkar inte genereringen eller manipuleringen av andra former av nakenmaterial,
sdsom material som inte avbildar identifierbara fysiska personer, realistiska delvis nakna avbildningar dér intima
kroppsdelar inte ar synliga eller dar sexuellt explicita handlingar inte avbildas, eller icke-realistiska konstnarliga
nakenverk som inte realistiskt avbildar identifierbara fysiska personer som dgnar sig at sexuellt explicita handlingar
eller avbildar deras intima kroppsdelar. Det omfattar inte heller generativa Al-tillimpningar ddr intima kroppsdelar
inte exponeras eller, om de exponeras, att den avbildade personens frivilliga, specifika, informerade, otvetydiga och
uttryckliga samtycke getts (exempelvis virtuella provningsappar och medicinska tillimpningar, sdsom medicinska
anatomiska simuleringar och mammografi). Detta f6rbud utesluter inte anvindning i undantagsfall av Al-system
som genererar eller manipulerar nakenavbildningar av en identifierbar persons intima kroppsdelar, i enlighet med
lagstiftning om grundldggande rattigheter, inbegripet dataskyddslagstiftning, och tillimplig medicinsk lagstiftning,
for medicinsk diagnos och behandling fran sjukvardspersonals sida om den berérda personen inte kan ge sitt
samtycke (till exempel i en nodsituation). Slutligen omfattar inte férbudet mot att manipulera intimt material utan
samtycke fall dir befintligt intimt material manipuleras pa ett sitt som inte okar exponeringen for ndgra avbildade
intima kroppsdelar eller dndrar karaktiren hos en avbildad sexuellt explicit handling, till exempel enbart forbattring
av en befintlig bild som avbildar intima kroppsdelar eller en video som avbildar sexuellt explicita handlingar, sdsom
att dndra bakgrunden, ligga till en textrubrik eller forbittra kontrasten eller ljusstyrkan. Omvint omfattas all
manipulering av material, inbegripet material som redan avbildar intima kroppsdelar eller sexuellt explicita
handlingar, som 6kar exponeringsnivan for avbildade intima kroppsdelar eller dndrar karaktiren hos en avbildad
sexuellt explicit handling, av detta forbuds tillimpningsomrade.
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Forbudet mot material med sexuella Overgrepp mot barn bor inte forhindra att ett Al-system slipps ut pa
marknaden, tas i bruk eller anvinds om ett forsvar betraffande olovligen ar tillimpligt enligt nationell rétt i den
mening som avses i artikel 5.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/93/EU (*'). Detta inbegriper
verksamhet som bedrivs inom ramen for nationella rittsliga befogenheter, sdsom legitim generering, eller
manipulering av material med sexuella 6vergrepp mot barn genom myndigheternas forsorg i syfte att genomfora
straffrittsliga forfaranden eller forebygga, uppticka eller utreda brott, samt legitim anvidndning av Al-systemet
i samband med redteaming- och utvirderingsverksamhet i syfte att bedoma systemets efterlevnad av det forbud som
faststills i denna forordning.

Dessa forbud utgor motiverade ingrepp i yttrande- och informationsfriheten och nédringsfriheten. De efterstravar mal
av allmént intresse och skyddar andras rittigheter och friheter, inbegripet de som anges i artiklarna 1, 3.1, 4, 7, 8,
21, 23 och 24 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (stadgan). De dr noggrant
skriaddarsydda. Nar det giller intimt material dr de begrinsade till realistiska avbildningar av identifierbara fysiska
personer och till fall dir Al-systemet anvinds for att 6ka graden av nakenhet eller av hur explicit materialet 4r, och
undantar generering eller manipulering med personens samtycke. Dessutom &r de begrinsade till att kréva att
leverantorer vidtar rimliga och adekvata dtgarder och skyddsdtgirder nir det giller system som inte 4r avsedda att
generera eller manipulera det forbjudna materialet. De dr ocksd anpassade till befintlig unionsritt, inbegripet direktiv
2011/93/EU och Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2024/1385 ('2). Ingreppen dr forenliga med det
visentliga innehdllet i artiklarna 11 och 16 i stadgan, dr foreskrivna i lag och dr proportionella.

De handlingar som omfattas av dessa forbud kan ocksa strida mot annan lag, inbegripet straffritt. Forbuden utesluter
inte lagféring enligt sddan lag. I den mdn en Overtradelse av forbuden kan leda till aliggande av sanktioner av
straffrittslig karaktir, som kan faststillas enligt artikel 99.1 i férordning (EU) 20241689, och i den mdn samma
beteende Dbestraffas enligt straffrdtten, inbegripet straffritt som omfattas av tillimpningsomrddet for direkt-
iven 2011/93/EU och (EU) 20241385, dr medlemsstaterna dock skyldiga att sakerstalla respekten for principen
ne bis in idem i enlighet med stadgan.

Forbuden paverkar inte de rattsmedel som enligt nationell ritt finns tillgdngliga for enskilda i syfte att skydda deras
grundldggande rdttigheter, inbegripet deras ratt till sina avbildningar, integritet och ménsklig vardighet.

[ syfte att sakerstilla Overensstimmelse, undvika dubbelarbete och minimera den administrativa bordan i férhéllande
till forfarandet for att utse anmilda organ enligt forordning (EU) 2024/1689 och samtidigt bibehélla samma
granskningsnivd bor en enda ansokan och ett samlat bedomningsforfarande goras tillgdngliga for nya organ for
bedomning av Overensstimmelse och anmilda organ som utses enligt unionens harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i avsnitt A i bilaga I till forordning (EU) 2024/1689, exempelvis enligt Europaparlamentets och radets
forordningar (EU) 2017/745 (**) och (EU) 2017746 (*¥), om en sddan ansokan och ett sddant forfarande har
faststillts enligt unionens harmoniseringslagstiftning. Forfarandet med en enda ansokan och ett samlat
bedémningsforfarande syftar till att underlitta, stodja och paskynda utseendeforfarandet i enlighet med forordning
(EU) 2024/1689 och samtidigt sikerstilla efterlevnad av de krav som ar tillimpliga pd anmalda organ i enlighet med
den forordningen och unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I till den. Det samlade
bedomningsforfarandet bor genomforas med avseende pd de berdrda myndigheternas uppgifter och ansvars-
omrdden. Dessutom bor det klargoras att ett organ for beddmning av dverensstimmelse som utses enligt mer dn en
rattsakt i unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I endast bor behova ansoka en
gang for att utses enligt den har férordningen.

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/93/EU av den 13 december 2011 om bekdmpande av sexuella 6vergrepp mot barn,
sexuell exploatering av barn och barnpornografi samt om ersittande av radets rambeslut 2004/68/RIF (EUT L 335, 17.12.2011,
s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir[2011/93/oj).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2024/1385 av den 14 maj 2024 om bekdmpning av vald mot kvinnor och viéld i ndra
relationer (EUT L, 2024/1385, 24.5.2024, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/1385/o0j).

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphidvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017/745/o0j).

Europaparlamentets och rddets foérordning (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, 5. 176,
ELL: http://data.europa.eu/elijreg/20177460j).
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For att sikerstalla att forordning (EU) 2024/1689 tillimpas smidigt och dr konsekvent behéver férordningen dndras.
En teknisk dndring av artikel 43.3 forsta stycket i forordning (EU) 2024/1689 bor goras for att anpassa kraven for
bedémning av 6verensstimmelse till kraven pd leverantorer av Al-system med hog risk i artikel 16 i den
forordningen. Dessutom bor det tydliggoras att om en leverantor av ett Al-system med hog risk omfattas av ett
forfarande for bedomning av Overensstimmelse enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fértecknas
iavsnitt A i bilaga I till forordning (EU) 2024/1689 och bedomningen av dverensstimmelse utokas till efterlevnad av
kvalitetsstyrningssystemet i den forordningen och sddan unionsharmoniseringslagstiftning, bor leverantéren kunna
inkludera aspekter som ror kvalitetsstyrningssystem enligt den forordningen som en del av kvalitetsstyrnings-
systemen enligt sddan unionsharmoniseringslagstiftning, i enlighet med artikel 17.3 i forordning (EU) 2024/1689.
Artikel 43.3 andra stycket i den forordningen bor dndras for att fortydliga att anmalda organ som har anmalts enligt
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I till férordning (EU) 2024/1689 och vars
syfte dr att bedoma Al-system med hog risk som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas
i avsnitt A i bilaga I till den férordningen bor ha befogenhet att beddma overensstimmelsen hos Al-system med hog
risk pd vissa villkor under 18 mdnader frdn och med den 27 juli 2026. Denna dndring paverkar inte tillimpningen
av artikel 28 i férordning (EU) 2024/1689, vilket innebar att organ fér bedomning av 6verensstimmelse som vill
utses och anmilas enligt den forordningen kan limna in en ansokan nir som helst under och efter dessa 18
ménader. Dessutom bor forordning (EU) 20241689 édndras for att fortydliga att om ett Al-system med hog risk
omfattas av bdde unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I till férordning
(EU) 2024/1689 och av ndgot av de anvindningsfall som fortecknas i bilaga III till den forordningen bor
leverantoren folja det relevanta forfarandet for bedomning av dverensstimmelse enligt vad som krévs i den relevanta
harmoniseringslagstiftningen.

Forordning (EU) 2024/1689 och Europaparlamentets och radets férordning (EU) 20242847 (*) kompletterar
varandra sd att sikerheten och cybersikerheten for produkter med digitala element sdkerstills. I artikel 12
i forordning (EU) 20242847 foreskrivs att ndr Al-system med hog risk och processer som inforts av tillverkare
uppfyller de visentliga cybersikerhetskrav som anges i forordning (EU) 2024/2847 bor de anses uppfylla de
cybersikerhetskrav som faststalls i artikel 15 i forordning (EU) 2024/1689 i den mén som dessa krav omfattas av
den EU-forsdkran om 6verensstimmelse, eller delar av den, som utfirdats enligt férordning (EU) 2024/2847. For att
forbattra synligheten for samspelet mellan forordning (EU) 2024/1689 och foérordning (EU) 2024/2847 bor regeln
i artikel 12 i férordning (EU) 2024/2847 ocksd dterspeglas i forordning (EU) 2024/1689. Samverkan mellan de tvd
instrumenten bor inte paverkas.

I enlighet med artikel 6.1 i férordning (EU) 2024/1689 klassificeras Al-system som Al-system med hog risk om ett
Al-system som dr en komponent i en produkt som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas
i avsnitt A i bilaga I till den forordningen 4r en sikerhetskomponent och den produkten kriver en
tredjepartsbeddmning av overensstimmelse. Kravet pd att en siddan produkt mdste kriva en tredjepartsbedémning
av Overensstimmelse pédverkar dock inte tillverkarens val nir det giller forfarandet for bedomning av
overensstimmelse for en sddan produkt. Om unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bi-
laga T gor det mojligt att valja ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse baserat pd harmoniserade
standarder bland forfarandena f6r bedomning av overensstimmelse, dr denna méjlighet fortfarande tillimplig dven
pa produkter i vilka ett Al-system med hog risk dr inbyggt. Artikel 6.1 i forordning (EU) 2024/1689 bér inte tolkas
som ett krav pd att produkter i vilka ett Al-system med hog risk dr inbyggt automatiskt ska genomgé en
tredjepartsbedomning av Overensstimmelse som inbegriper ett anmalt organ. Om denna mojlighet foreskrivs
i unionens harmoniseringslagstiftning kan leverantoren av den produkt i vilken Al-systemet med hog risk ar inbyggt
fortsdtta att forlita sig pd harmoniserade standarder for att uppfylla kraven i unionens harmoniseringslagstiftning
och forordning (EU) 2024/1689 som ett forfarande f6r bedomning av Gverensstimmelse.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/2847 av den 23 oktober 2024 om overgripande cybersikerhetskrav for
produkter med digitala element och om dndring av férordningarna (EU) nr 168/2013 och (EU) 2019/1020 och direktiv
(EU) 2020/1828 (cyberresiliensforordningen) (EUT L, 2024/2847, 20.11.2024, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2024/2847oj).
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For att 6ka konkurrenskraften och innovationen ar det viktigt att stodja ekonomiska aktorer som ar skyldiga att
samtidigt uppfylla dels de krav eller skyldigheter som anges i kapitel Il avsnitten 2 och 3 i forordning
(EU) 2024/1689, dels de relevanta krav och skyldigheter som faststills i unionens harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga I till den forordningen. For att stddja och forenkla sddana ekonomiska aktorers sitt att folja
regelverket bor kommissionen utan oskiligt drojsmél begira att de europeiska standardiseringsorganisationerna
utarbetar standardiseringsprodukter, inbegripet, nir sd dr lampligt, harmoniserade standarder. Dessa standardiser-
ingsprodukter bor baseras pd de harmoniserade standarder som offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning
och som ger presumtion om overensstimmelse med kraven eller skyldigheterna i férordning (EU) 2024/1689, samt
pa alla relevanta harmoniserade standarder som offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som ger en
presumtion om &verensstimmelse med de relevanta krav eller skyldigheter som faststills i unionens harmoniser-
ingslagstiftning som fortecknas i bilaga I till den forordningen. Sddana standardiseringsprodukter bor bidra till att
minska rattsosikerheten, undvika onodigt dubbelarbete ndr det giller bedomning av dverensstimmelse, testning,
dokumentation och rapporteringsskyldigheter samt sinka efterlevnadskostnaderna, sarskilt for smd och medelstora
foretag och uppstartsforetag. Utveckling i ritt tid av sddana produkter dr avgorande for att forse ekonomiska aktorer
med praktiskt genomforbara och tillforlitliga tekniska losningar, starka rattssikerheten och underlitta utslippande
pd marknaden, ibruktagande och anvindning av Al-system i enlighet med den hér férordningen och med unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I till den foérordningen.

For att effektivisera efterlevnaden och minska de ddrmed sammanhingande kostnaderna bor registrering av
Al-system som avses i artikel 6.3 i forordning (EU) 20241689 i EU-databasen enligt artikel 49.2 i den forordningen
forenklas genom att det innehdll som krévs enligt bilaga VIII till den forordningen effektiviseras. Aven om det
fortfarande dr avgorande for en effektiv marknadskontroll och offentlig ansvarsskyldighet att sddana Al-system
registreras i EU-databasen bor registreringskraven forenklas och goras mer proportionella. Denna forenkling skulle
skapa en bittre balans utan att undergriva det skydd som foreskrivs i forordning (EU) 2024/1689. Sddana Al-system
dr inte att betrakta som Al-system med hog risk under vissa forutsittningar, ndmligen i fall dd de inte utgor en
betydande risk for skada pad manniskors hilsa, sikerhet eller grundliggande rittigheter. Dessutom ir en leverantor
som tillimpar artikel 6.3 i forordning (EU) 20241689 fortfarande skyldig att dokumentera sin bedémning innan
Al-systemet slapps ut pd marknaden eller tas i bruk. Nationella behoriga myndigheter bor kunna begira denna
bedomning.

Artiklarna 57, 58 och 60 i forordning (EU) 2024/1689 bor dndras for att ytterligare stirka samarbetet pa unionsnivd
om regulatoriska sandlador for Al frimja tydlighet och enhetlighet vad giller styrningen av regulatoriska sandlador
for Al och utoka omfattningen av testning under verkliga forhdllanden utanfor regulatoriska sandlddor for Al till att
aven gilla for Al-system med hog risk som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas
i bilaga I till den forordningen. For att mojliggora forenkling av forfarandet for projekt som sker under tillsyn i de
regulatoriska sandladorna for Al och som dven omfattar testning under verkliga férhéllanden bor planen for testning
under verkliga forhdllanden i tillimpliga fall integreras i den sandlddeplan som leverantorer eller potentiella
leverantérer och den behoriga myndigheten kommit Gverens om.

Det idr dven lampligt att foreskriva en mojlighet f6r Europeiska byrén for artificiell intelligens (Al-byrdn) att inrétta en
regulatorisk sandldda for Al pa unionsnivé for Al-system som omfattas av artikel 75.1 i férordning (EU) 2024/1689.
For att sakerstilla samstimmighet, rittssakerhet och en effektiv fordelning av tillsynsansvaret mellan unionsniva och
nationell nivé bor tillimpningsomradet for den regulatoriska sandladan for Al pa unionsniva definieras tydligt for att
undvika overlappning med nationella regulatoriska sandlddor for Al som inrittats enligt den forordningen. For att
frimja innovation och underlitta anvindningen av Al bor sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag,
och smd midcapforetag ges prioriterad tillgdng till de regulatoriska sandlador for Al som inrittats av Al-byran.
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Dessutom bor bestimmelserna om samarbete mellan relevanta behoriga myndigheter for driften av en regulatorisk
sandlada for Al fortydligas for att sikerstalla att de fungerar andamalsenligt. Darfor bor kommissionens befogenhet
att anta genomforandeakter som specificerar de nirmare arrangemangen for inrdttande, utveckling, genomforande,
drift och tillsyn av regulatoriska sandlador f6r Al utvidgas till att dven omfatta styrningsaspekter av sidana
sandlddor. Om regulatoriska sandlédor f6r Al inbegriper innovativa Al-system som behandlar personuppgifter eller
pd annat sitt faller inom tillsynsomrddet for andra nationella myndigheter eller behoriga myndigheter som
tillhandahaller eller stoder dtkomst till data, bor de relevanta behoriga tillsynsmyndigheterna dessutom knytas till
driften av den regulatoriska sandladan fo6r Al och involveras i tillsynen 6ver dessa aspekter sd langt deras respektive
uppgifter och befogenheter stricker sig.

[ syfte att frimja innovation 4r det dven limpligt att utoka omfattningen av testning under verkliga forhdllanden
utanfor regulatoriska sandlddor for Al enligt artikel 60 i forordning (EU) 2024/1689, som for ndrvarande ar
tillimplig pa sddana Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga III till den férordningen, och gora det mojligt
for leverantorer och potentiella leverantorer av Al-system med hog risk som omfattas av unionens harmoniser-
ingslagstiftning som fortecknas i bilaga I till den forordningen att dven testa sddana system under verkliga
forhdllanden, forutsatt att tillrdckliga skyddsdtgarder vidtas. Detta paverkar inte tillimpningen av annan unionsritt
eller nationell rdtt som ror testning under verkliga forhillanden av Al-system med hog risk som ar relaterade till
produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning.

Det adr ocksd lampligt att sikerstilla att det ar mojligt att under verkliga forhéllanden testa Al-system med hog risk
som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga I till forordning
(EU) 2024/1689. Dessa system omfattas av kraven och forfarandena i relevant sektorslagstiftning och omfattas for
de flesta andamal inte direkt av den forordningen. Dessa sektorsspecifika rittsakter kommer i sinom tid att inbegripa
krav som motsvarar de krav som anges i artiklarna 8-15 i den forordningen. Det ar darfor lampligt att sakerstilla att
medlemsstaterna kan tillita testning under verkliga forhéllanden av dessa Al-system i syfte att bedoma och
kontrollera huruvida de overensstimmer med kraven i artiklarna 8-15 i den férordningen. Om medlemsstaterna
beslutar att tillita sddan testning bor de enligt den férordningen vara skyldiga att anta ramar med detaljerade krav for
sddan testning. Den forordningen bor foreskriva de visentliga delar som ska ingd i sddana ramar. Nir
medlemsstaterna utformar sddana ramar bor de sakerstilla en hog skyddsniva for fysiska personers hilsa, sikerhet
och grundliggande rittigheter. Innan medlemsstaterna genomfér ramen bér de anmadla den till kommissionen.
Testning under verkliga forhillanden bor overensstimma med den relevanta unionsharmoniseringslagstiftning som
fortecknas i avsnitt B i bilaga I till forordning (EU) 2024/1689, inbegripet eventuella tillimpliga bestimmelser om
testning. Detta bor dock inte péverka tillimpningen av den nya artikeln om testning 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 pé att inrdtta ett kvalitetsstyrningssystem pa ett forenklat sitt. I syfte att forenkla
efterlevnaden for fler innovatorer bor den mojligheten utokas till att omfatta alla smd och medelstora foretag,
inbegripet uppstartsforetag.

Mot bakgrund av Al-byrans viktiga roll for en effektiv och samordnad styrning av forordning (EU) 2024/1689, som
forstarks ytterligare genom den hidr forordningen, och utan att det paverkar nista flerdriga budgetram eller
budgetforfarandet, bor kommissionen ansla tillrickliga manskliga, finansiella och tekniska resurser till Al-byran for
att sikerstilla att den pa ett effektivt sitt och inom rimliga tidsramar kan utfora sina uppgifter i samband med
genomférandet av foérordning (EU) 2024/1689, inbegripet tilldelning av ett tillrdckligt antal fast anstillda med
djupgdende kompetens och teknisk expertis.
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(30)  Artikel 69 i forordning (EU) 2024/1689 bor dndras for att forenkla den vetenskapliga panelens struktur for avgifter.
Om medlemsstaterna anlitar panelens experter bor de avgifter som de kan aldggas att betala dem motsvara den
ersittning som dligger kommissionen att betala i liknande situationer.

(31) I syfte att stirka styrningssystemet for Al-system dr det nddvindigt att fortydliga Al-byrdns roll vad giller
overvakning och tillsyn av att sddana Al-system ar forenliga med forordning (EU) 2024/1689. Kommissionen har
exklusiv befogenhet nir det giller Al-modeller for allmdnna dndamal enligt artikel 88 i den forordningen. For att 6ka
samstimmigheten, tydligheten och effektiviteten, och mot bakgrund av rackvidden och effekterna av Al-system som
ar kopplade till dessa befogenheter, bor omfattningen av Al-byrdns exklusiva befogenhet att overvaka system
finslipas. I synnerhet bor Al-byrdn ha exklusiv befogenhet 6ver Al-system som bygger pa Al-modeller for allminna
andamadl, inte endast i de fall ddr bade systemet och modellen har utvecklats av samma leverantor, utan dven dér de
har utvecklats av leverantorer som ingdr i samma foretag. [ vissa fall, sdrskilt ndr det finns sirskild sektorsspecifik
tillsyn, bor ansvaret dock ligga kvar hos den relevanta nationella behériga myndigheten. Vissa undantag bor darfor
faststillas. Den personkrets som har denna exklusiva befogenhet bor utvidgas till att omfatta leverantorerna av dessa
Al-system och tillhandahallarna av dem inom samma foretag. Andra tillhandahéllare bor fortsitta att omfattas av
nationell tillsyn och efterlevnadskontroll. Vidare innefattar detta inte Al-system som sldpps ut pd marknaden, tas
i bruk eller anvdnds av unionens institutioner, byrder eller organ, som star under tillsyn av Europeiska
datatillsynsmannen enligt artikel 74.9 i forordning (EU) 2024/1689.

(32) Dessutom, med beaktande av det befintliga systemet for tillsyn och kontroll av efterlevnaden enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2065 (*°), ar det lampligt att ge kommissionen en behorig
marknadskontrollmyndighets befogenheter enligt férordning (EU) 2024/1689 for fall da ett Al-system rdknas som
en mycket stor onlineplattform eller en mycket stor onlinesokmotor i enlighet med forordning (EU) 2022/2065,
eller for fall dd det dr inbyggt i en sddan plattform eller sokmotor. Detta bor bidra till att sikerstilla att
kommissionens befogenheter avseende tillsyn och kontroll av efterlevnaden enligt forordning (EU) 2024/1689 och
forordning (EU) 2022/2065, samt de befogenheter som 4r tillimpliga pd Al-modeller for allminna dndamaél som ar
inbyggda i sddana plattformar eller sokmotorer, utovas pa ett enhetligt och dndamalsenligt sdtt. Detta dr ocksd
lampligt mot bakgrund av betydelsen av sddana plattformar och sokmotorer, med hinsyn till deras rickvidd,
inverkan och potential att orsaka komplexa och stora samhilleliga skador. Den personkrets som har denna exklusiva
befogenhet bor utvidgas till att omfatta leverantorerna av dessa Al-system och tillhandahéllarna av dem inom samma
foretag. Nar det giller Al-system som 4r inbyggda i eller som rdknas som mycket stora onlineplattformar eller
onlinesokmotorer utgors de forsta leden i beddmningen av dessa Al-system av riskbedomning, riskbegransande
atgirder och revisionsskyldigheter enligt vad som foreskrivs i artiklarna 34, 35 och 37 i férordning (EU) 2022/2065,
utan att det paverkar Al-byrdns befogenheter att i efterhand undersoka och kontrollera bristande efterlevnad av
reglerna i férordning (EU) 2024/1689. Vad giller analysen av riskbedémningen, de riskbegransande dtgirderna och
revisionerna kan de kommissionsavdelningar som &r ansvariga for kontrollen av efterlevnaden av forordning
(EU) 2022/2065 be om Al-byrdns synpunkter pa resultatet av en eventuell tidigare eller parallell riskbedémning som
genomforts i enlighet med forordning (EU) 20241689 och paé tillimpligheten avseende forbuden enligt forordning
(EU) 2024/1689. Dessutom bor Al-byrdn och de behoriga nationella myndigheterna, i enlighet med férordning
(EU) 2024/1689, samordna sina efterlevnadsatgirder med behoriga myndigheter for tillsyn och kontroll av
efterlevnaden av forordning (EU) 2022/2065, inbegripet kommissionen, i syfte att sikerstalla att principerna om
lojalt samarbete, proportionalitet och ne bis in idem respekteras samtidigt som information som erhallits enligt den
ena forordningen kan anvindas i syfte att utova tillsyn eller kontrollera efterlevnaden av den andra, under
forutsittning att det berorda foretaget samtycker till det. Dessa myndigheter bor i synnerhet utbyta synpunkter
regelbundet och ta i beaktande, for sina respektive behorighetsomréaden, eventuella sanktionsavgifter och sanktioner
som péforts samma leverantor for samma beteende genom ett lagakraftvunnet beslut i forfaranden kopplade till en
overtridelse av andra unionsregler eller nationella regler, i syfte att sikerstilla att de dvergripande sanktionsavgifter
och sanktioner som péfors dr proportionella och motsvarar 6vertridelsens allvarlighetsgrad.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2065 av den 19 oktober 2022 om en inre marknad for digitala tjanster och
om édndring av direktiv 2000/31/EG (férordningen om digitala tjdnster) (EUT L 277, 27.10.2022, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elif
reg[2022/2065/0j).
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Vid tillsyn och kontroll av efterlevnaden av skyldigheter betriffande de Al-system som omfattas av dess befogenhet
har Al-byrdn samma roll och ansvar som en marknadskontrollmyndighet enligt férordning (EU) 2024/1689. Det ar
ddrfor nodvandigt att Al-byrdn har alla de befogenheter och ansvarsomraden som marknadskontrollmyndigheterna
har enligt den forordningen och Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1020 (V) (de allmdnna
befogenheterna). Dessa bor sikerstilla en limplig och effektiv kontroll av efterlevnaden av de krav och skyldigheter
som faststills i forordning (EU) 2024/1689. Det ar dock nodvandigt att specificera, komplettera och avgrinsa vissa
viasentliga delar och andra aspekter av de allmdnna befogenheterna samt deras skyddsatgarder (de specificerande
bestammelserna). I synnerhet dr det nodvindigt att faststilla bestimmelser som reglerar forhdllandet mellan Al-byrdn
och nationella myndigheter, bestimmelser som specificerar, kompletterar och begrinsar befogenheterna att begira
information och genomféra inspektioner pa plats, bestimmelser om utredningar, inbegripet mojligheten att gora
dtaganden bindande samt bestimmelser som specificerar och begrinsar befogenheten att konstatera bristande
efterlevnad, samt dlagga sanktionsavgifter och viten. Om en typ av allmin befogenhet har specificerats pa detta sitt
far Al-byrén inte kringgé villkoren och grinserna for dessa befogenheter genom att stodja sig pd en relaterad allmin
befogenhet. Omvint kan Al-byrén stodja sig pa vissa typer av allmidnna befogenheter som inte specificerats och
faststillts med avseende pd Al-byrdn, sisom befogenheten att anta atgirder som avses i artikel 16.3 i forordning
(EU) 2019/1020. Om det dr nodvindigt for ett korrekt genomforande av forordning (EU) 2024/1689 bor
kommissionen kunna anta genomforandeakter som narmare faststaller reglerna och forfarandena for tillimpningen
av preskriptionstider och tillgngen till drendehandlingar samt det forhandlade utlimnandet av information. Vid
utovandet av samtliga dessa befogenheter mdste Al-byran folja stadgan. Dessutom omfattas Al-byrdn av de
skyddsatgarder och det skydd for grundliggande rittigheter som faststalls i de specificerande bestimmelserna.

Utover dessa processuella skyddsdtgarder och garantier for grundliggande rittigheter bor de processuella rittigheter
som foreskrivs i artikel 18 i férordning (EU) 2019/1020 gilla i tillimpliga delar for leverantérer av Al-system, utan
att det paverkar mer specifika processuella rittigheter som féreskrivs i forordning (EU) 2024/1689. Nér nationella
marknadskontrollmyndigheter, genom den gemensamma kontaktpunkten, begir att Al-byrdn vidtar tillsyns- och
efterlevnadskontrolldtgirder med avseende pa Al-system som stdr under dess exklusiva tillsyn bor Al-byran senast
fyra ménader efter mottagandet av denna begiran informera den gemensamma kontaktpunkten om sin avsikt att
utova sina tillsyns- och efterlevnadskontrollbefogenheter eller om skilen till att den inte utévar sina befogenheter.
Om Al-byrdn beslutar att utova sina tillsyns- och efterlevnadskontrollbefogenheter bor den ocksé informera den
gemensamma kontaktpunkten om det slutliga utfallet av sidana forfaranden samt om mellanliggande utveckling
som Al-byrdn anser ha en betydande inverkan pé utredningen, inbegripet beslutet att inleda forfaranden, aligga en
sanktionsavgift och dra tillbaka eller dterkalla Al-systemet fran marknaden.

For att mojliggora tilltrade till unionsmarknaden for Al-system som stdr under Al-byrdns tillsyn enligt artikel 75
i forordning (EU) 20241689 och som omfattas av tredjepartsbeddmning av 6verensstimmelse bor kommissionen
ansvara for att genomféra bedémningar av overensstimmelse fore utslippandet pd marknaden av sddana system.

Artikel 77 och dartill relaterade bestimmelser i férordning (EU) 20241689 utgor en viktig styrningsmekanism
eftersom syftet med dem ar att myndigheter eller organ som ansvarar for att kontrollera efterlevnaden eller utova
tillsynen avseende unionsritt som syftar till att skydda grundliggande rittigheter ska ha mojlighet att fullgora sitt
mandat under vissa forutsittningar, samtidigt som samarbete frimjas med marknadskontrollmyndigheter som
ansvarar for tillsyn och kontroll av efterlevnaden av den forordningen. Det 4r nodvandigt att fortydliga omfattningen
av ett sddant samarbete samt vilka offentliga myndigheter eller organ som gynnas av det. I syfte att forstirka
samarbetet bor det fortydligas att begdranden om tillgdng till information och dokumentation bor goras till den
behoriga marknadskontrollmyndigheten, vilken bor svara pa sddana begdranden utan oskiligt drojsmadl, och att de
berorda myndigheterna eller organen bor ha en 6msesidig skyldighet att samarbeta. Det bor klargoras att dessa
bestimmelser inte paverkar de behorigheter, uppgifter eller befogenheter eller det oberoende som tillkommer de
relevanta nationella offentliga myndigheterna eller organen enligt deras uppdrag. I synnerhet begrinsar dessa
bestimmelser inte de befogenheter som dessa myndigheter och organ har att begira information enligt annan
unionsritt eller nationell ritt. Dirmed behaller dessa myndigheter och organ alla befogenheter de har att direkt
begira information frin operatorer enligt sitt uppdrag eller enligt unionsritt eller nationell ritt.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och 6verensstimmelse for
produkter och om éndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169,
25.6.2019, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).
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(37)  De krav for Al-system med hog risk som faststills i férordning (EU) 2024/1689 behandlar specifika inneboende
risker i Al-system, inbegripet bias, oforutsigbart modellbeteende, délig robusthet eller noggrannhet, sarbarheter for
angrepp fran tredje parter och bristande transparens i Al-systemet. Genom att hantera Al-specifika risker
kompletterar den forordningen de krav som faststills i unionens harmoniseringslagstiftning som fértecknas
i bilaga I till den forordningen, utan att Gverlappa dem. I férordning (EU) 2024/1689 foreskrivs mekanismer for
ekonomiska aktorer sd att bordan for regelefterlevnad kan minimeras. I synnerhet artikel 8.2 om samverkan med
sektorsspecifik lagstiftning, artikel 9.10 om riskhantering och artikel 17.3 om kvalitetsstyrning gor det mojligt for
ckonomiska aktorer att, ndr sd dr nodvandigt och lampligt, integrera en bedomning av Al-specifika risker i befintliga
risk- och kvalitetsledningssystem. Enligt artikel 40 i forordning (EU) 2024/1689 ska kommissionen dessutom
specificera att harmoniserade standarder som utarbetats enligt den forordningen ska 6verensstimma med standarder
som utarbetats enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I till den forordningen.
Kommissionen bor tillhandahélla riktlinjer for att hjdlpa ekonomiska aktorer som driver Al-system med hog risk
som omlfattas av bilaga I till forordning (EU) 2024/1689 att efterleva den forordningen, bland annat genom att ge
vigledning om tillimpningen av artiklarna 8.2, 9.10 och 17.3 i den forordningen som mekanismer for att minimera
efterlevnadsbordan, i linje med principerna om komplementaritet och proportionalitet. Dessa riktlinjer bor
offentliggoras senast den 1 augusti 2027.

(38)  For att ge leverantorer av generativa Al-system som omfattas av den markningsskyldighet som faststlls i artikel 50.2
i forordning (EU) 2024/1689 tillrickligt med tid for att anpassa sina metoder inom rimlig tid utan att stora
marknaden ar det lampligt att infora en Gvergdngsperiod pé fyra médnader for leverantdrer som har slippt ut sina
system pd marknaden fore den 2 augusti 2026.

(39)  For att ge leverantorer av Al-system med hog risk tillrdckligt med tid och for att fortydliga vilka regler som ar
tillimpliga pa Al-system som redan har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk innan de relevanta
bestdimmelserna i forordning (EU) 2024/1689 har borjat tillimpas ar det lampligt att fortydliga omfattningen av den
anstdndsperiod som anges i artikel 111.2 i den férordningen. Vid tillimpning av artikel 111.2 bor anstdndsperioden
tillimpas om typen och modellen av Al-system redan har slippts ut pd marknaden. Detta innebdr 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 anstdndsperiod som anges i artikel 111.2 och far dirmed fortsitta att slippas ut, goras tillgingliga eller tas
i bruk pd unionsmarknaden utan négra ytterligare skyldigheter, krav eller behov av ytterligare certifiering, sd linge
utformningen av det Al-systemet med hog risk forblir oférandrad. Vid tillimpning av den anstdndsperiod som avses
iartikel 111.2 dr den avgorande faktorn det datum déd den forsta enheten av den typen och modellen av Al-systemet
med hog risk sldpptes ut pd 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 utlosa skyldigheten
for leverantoren att till fullo efterleva alla relevanta bestimmelser i den forordningen som ir tillimpliga for
Al-system med hog risk, inbegripet kraven for bedomning av 6verensstimmelse.

(40)  Tartikel 113 i forordning (EU) 2024/1689 faststills de datum dd den férordningen trader i kraft och bérjar tillimpas,
i synnerhet att det datum dé den allmént sett borjar tillimpas dr den 2 augusti 2026. For de skyldigheter avseende
Al-system med hog risk som faststills i avsnitten 1, 2 och 3 i kapitel IIl i férordning (EU) 2024/1689 har den
forsenade tillgdngligheten av standarder, gemensamma specifikationer och alternativ vigledning samt det frsenade
inrdttandet av nationella behoriga myndigheter lett till utmaningar som dventyrar den faktiska tillimpningen av
dessa skyldigheter och som riskerar att medfora en betydande 6kning av genomforandekostnaderna pa ett sitt som
inte kan motivera att det ursprungliga tillimpningsdatumet, dvs. den 2 augusti 2026, bibehélls. Det ar darfor
lampligt att tillimpningsdatumet f6r kapitel Il avsnitten 1, 2 och 3 faststills till den 2 december 2027 for Al-system
som klassificeras som Al-system med hog risk enligt artikel 6.2 och bilaga III, och till den 2 augusti 2028 for
Al-system som klassificeras som Al-system med hog risk enligt artikel 6.1 och bilaga I. Skillnaden mellan
tillimpningsdatumen for reglerna avseende Al-system som klassificeras som Al-system med hog risk enligt
artikel 6.2 och bilaga III respektive artikel 6.1 och bilaga I till den forordningen 4ar i linje med skillnaden mellan de
forsta tillimpningsdatum som planerades i forordning (EU) 2024/1689 och syftar till att ge tillrdckligt med tid for
anpassning och genomférande av de motsvarande skyldigheterna. Det ar viktigt att stodinstrument, inbegripet
vigledning, relevanta standarder, gemensamma specifikationer och forfarandekoder, finns tillgangliga i ratt tid for att
underldtta efterlevnaden och minska risken for skiljaktiga tolkningar och olik tillimpning av reglerna
i medlemsstaterna. I syfte att sdkerstilla rattssikerhet och undvika ytterligare forseningar i tillimpningen av
forordning (EU) 2024/1689 bor kommissionen sikerstilla att atgirder till stod for efterlevnad med avseende pé
kapitel IIT avsnitten 1, 2 och 3 i den férordningen vidtas i god tid for att sikerstilla ett punktligt och effektivt
genomforande av de nodvindiga bestimmelserna.
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[ syfte att minska genomforandeutmaningarna for medborgare, foretag och offentliga forvaltningar ar det mycket
viktigt att harmoniserade villkor f6r genomforandet av vissa regler endast antas dar det 4r absolut nodvandigt. Darfor
ar det lampligt att stryka vissa befogenheter som tilldelats kommissionen i friga om att anta sddana harmoniserade
villkor genom genomforandeakter for fall dir sd inte ar fallet. Artiklarna 50.7, 56.6 och 72.3 i férordning
(EU) 20241689 bor darfor dndras for att stryka de befogenheter som tilldelats kommissionen avseende antagande
av genomférandeakter. Eftersom de forfarandekoder som avses i artiklarna 50.7 och 56.6 har begrinsad rittslig
verkan, och i synnerhet inte ger en presumtion om Gverensstimmelse, ar det inte absolut nddvindigt att dessa
uppforandekoder godkinns genom en genomforandeakt. Leverantérer bor, enligt artiklarna 53.4 och 54.2
i forordning (EU) 2024/1689, kunna forlita sig pa forfarandekoder som bedémts vara lampliga enligt artikel 56.6
i den forordningen. Strykningen av befogenheten att anta en harmoniserad mall for en plan for 6vervakning efter
utslippande pd marknaden i artikel 72.3 i férordning (EU) 20241689 medfor ytterligare en fordel, nimligen att det
pd s vis blir mer flexibelt for leverantorer av Al-system med hog risk att infora system for overvakning efter
utsldppande pa marknaden som dr anpassade efter deras organisation. Samtidigt bor kommissionen, med tanke pa
behovet av att klargora hur leverantorer av Al-system med hog risk forvintas fullgora sin skyldighet enligt
artikel 72.1 i forordning (EU) 20241689, aldggas att offentliggora vigledning om planen for overvakning efter
utslippande pa marknaden, inbegripet en frivillig mall, senast den 2 september 2027.

Anvindningen av artificiell intelligens i maskiner kan bidra till att fraimja innovation och forbattra maskinernas
effektivitet. Tillimpningen av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/1230 (') och férordning
(EU) 2024/1689 kan leda till 6verlappningar. Samtidigt 4r det viktigt att sikerstdlla en skyddsnivd med avseende pa
risker i samband med anvindning av artificiell intelligens i maskiner som ar forenlig med den skyddsnivd som
foreskrivs i forordning (EU) 2024/1689 nir det giller Al-system med hog risk. Med tanke pd maskiners och
maskinsektorns sirdrag, och for att tillgodose behovet av att forenkla regelverket for Al-baserade maskiner, ar det
lampligt att overga till en sektorsbaserad strategi genom att flytta férordning (EU) 2023/1230 fran avsnitt A till
avsnitt B i bilaga I till forordning (EU) 2024/1689. For det forsta bor sdledes tillimpningen av férordning
(EU) 2024/1689 pé dessa maskiner begrinsas till de bestimmelser som avses i artikel 2.2 i den forordningen.
Hinvisningen till direktiv 2006/42/EG bor flyttas frén avsnitt A till avsnitt B i bilaga I till férordning
(EU) 2024/1689 och uppdateras sd att den hinvisar till férordning (EU) 2023/1230. For det andra ér det avgorande
att sakerstalla att forordning (EU) 2023/1230 innehéller grundldggande hilso- och sikerhetskrav for Al-system med
hog risk som klassificeras enligt artikel 6.1 i foérordning (EU) 2024/1689 och som anvinds som en
sikerhetskomponent i maskiner eller Al-system med hog risk som utgor maskiner vilka sakerstiller en skyddsnivéd
som dr forenlig med forordning (EU) 2024/1689. I detta syfte bor kommissionen vara skyldig att anta delegerade
akter om 4ndring av bilaga III till forordning (EU) 2023/1230 for att dterspegla de relevanta kraven i kapitel III
avsnitt 2 och artiklarna 17, 19, 72 och 73 i férordning (EU) 2024/1689. For att undvika ett rittsligt vakuum och
sikerstilla 6verensstimmelse med ikrafttridandet av de relevanta regler for Al-system med hog risk som faststills
i forordning (EU) 20241689 bor dessa delegerade akter tillimpas senast den 2 augusti 2028. Av samma skil bor det
sté tillverkarna fritt att forlita sig pd harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som det hinvisas
till eller som antagits enligt férordning (EU) 2024/1689 och som omfattar de relevanta grundldggande kraven for
presumtion om Overensstimmelse i den mening som avses i artikel 20 i forordning (EU) 2023/1230 till dess att det
hdnvisas till harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer for Al eller att de antas enligt forordning
(EU) 2023/1230.

Bedomning av overensstimmelse av Al-system med hog risk enligt forordning (EU) 2024/1689 kan krdva att organ
for bedomning av Gverensstimmelse involveras. Endast organ for bedomning av 6verensstimmelse som har utsetts
enligt den forordningen kan genomfora bedomningar av verensstimmelse och endast for den verksamhet som ror
de berorda kategorierna och typerna av Al-system. For att gora det mojligt att ndrmare precisera omfattningen for
utseendet av organ for bedomning av dverensstimmelse som anmalts enligt artikel 30 i forordning (EU) 20241689
mdste det upprittas en forteckning over koder, kategorier och motsvarande typer av Al-system. Forteckningen over
koder bor ta hansyn till huruvida Al-systemet 4r en komponent i en produkt eller en produkt i sig sjalv som omfattas
av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I till forordning (EU) 2024/1689 (betecknad med en
AIP-kod, vilket innebir att det ror sig om ett Al-system som omfattas av produktlagstiftning) eller ett system som
fortecknas i bilaga III till den forordningen, som for ndrvarande endast giller biometriska Al-system enligt vad som

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2023/1230 av den 14 juni 2023 om maskiner och om upphdvande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG och ridets direktiv 73/361/EEG (EUT L 165, 29.6.2023, s. 1, ELL http://data.
europa.eu/elifreg/2023/1230/0j).
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avses i punkt 1 i bilaga IIT (betecknade med en AIB-kod, vilket innebar att det ror sig om biometriska Al-system).
Bade AIP- och AIB-koderna ir vertikala koder. AIP-koderna ar hinvisningskoder som tillhandahéller en koppling till
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I till forordning (EU) 2024/1689.
AlB-koderna dr nya koder som dr specifika for forordning (EU) 2024/1689 och har till syfte att identifiera
biometriska Al-system enligt vad som avses i punkt 1 i bilaga III till den férordningen. Forteckningen 6ver koder bor
aven ta hansyn till specifika typer av och underliggande teknik for Al-systemen (betecknade med en AIH-kod, vilket
innebdr att det ror sig om horisontella koder for Al-system). AIH-koderna ar nya teknikspecifika koder for Al och
kan tillimpas tillsammans med de vertikala AIP- eller AlB-koderna. AlH-koderna omfattar Al-systemens
underliggande typer och tekniker. Forteckningen oGver koder, som omfattar tre kategorier, bor utgéra en
flerdimensionell typologi for Al-system som sikerstaller att organ for bedémning av 6verensstimmelse som utsetts
som anmalda organ ar fullt ut behoriga ndr det géller de Al-system som de méste bedoma.

(44) I Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1139 (V) faststdlls gemensamma bestimmelser pa det civila
luftfartsomradet. Artikel 108 i forordning (EU) 2024/1689 dndrar forordning (EU) 2018/1139 for att sikerstalla att
kommissionen, nir den antar relevanta delegerade akter eller genomforandeakter enligt forordning (EU) 2018/1139,
pa grundval av de tekniska och regulatoriska sirdragen i den civila luftfartssektorn och utan att inkrikta pa befintliga
mekanismer for styrelseformer, for kontroll av 6verensstimmelse och for kontroll av efterlevnad och myndigheter
som inrdttats inom ramen for dessa, beaktar de obligatoriska krav for Al-system med hog risk som faststills
i forordning (EU) 2024/1689. En teknisk dndring for att dndra ytterligare artiklar i férordning (EU) 2018/1139 ar
nodvindig for att sdkerstilla att de obligatoriska krav for Al-system med hog risk som faststdlls i forordning
(EU) 20241689 till fullo ticks nir relevanta delegerade akter eller genomférandeakter antas enligt férordning
(EU) 2018/1139.

(45) 1 syfte att dndra vissa icke visentliga delar av forordningarna (EU) 2024/1689 och (EU) 2023/1230, bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt delegeras till
kommissionen med avseende pa:

— att begrdnsa tillimpningen av sirskilda krav eller skyldigheter enligt férordning (EU) 2024/1689 om unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I till den forordningen faststiller krav som ger en
likvirdig skyddsniva,

— att 4ndra koder, kategorier och motsvarande typer av Al-system som avses i bilaga XIV till forordning
(EU) 2024/1689, och

— att dndra bilaga III till forordning (EU) 2023/1230 for att dterspegla de relevanta kraven i foérordning
(EU) 2024/1689.

Det dr sirskilt viktigt att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertnivd, och att dessa samrdd genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den
13 april 2016 om bittre lagstiftning (*°). For att sikerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter
erhéller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter
ges systematiskt tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

(") Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om faststdllande av gemensamma bestimmelser pa
det civila luftfartsomrddet och inrdttande av Europeiska unionens byra for luftfartssikerhet, och om 4ndring av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU) nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU
och 2014/53[EU, samt om upphivande av Europaparlamentets och rddets férordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008
och rédets forordning (EEG) nr 392291 (EUT L 212, 22.8.2018, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2018/1139/0j).

(*)  EUTL 123, 12.5.2016, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/oj.
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(46) I syfte att utan drojsmal sakerstilla rattssikerhet, mot bakgrund av den nira forestdende tillimpningen av férordning
(EU) 2024/1689, bor den hir forordningen av bradskande skil trdda i kraft den tredje dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

(47)  Europeiska datatillsynsmannen och Europeiska dataskyddsstyrelsen har horts i enlighet med artikel 42.1 och 42.2

i forordning (EU) 2018/1725 och avgav sitt gemensamma yttrande den 20 januari 2026.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av forordning (EU) 2024/1689

Forordning (EU) 2024/1689 ska dndras pa foljande stt:

1. Tartikel 1.2 ska led g ersdttas med foljande:

"g) dtgdrder till stod for innovation med sirskild inriktning pd sméd midcapforetag och smd och medelstora foretag,
inbegripet uppstartsforetag.”

2. Artikel 2 ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. For Al-system som klassificeras som Al-system med hog risk enligt artikel 6.1 och som ir relaterade till
produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga I dr endast
artiklarna 6.1, 60a och 102-112 tillimpliga. Artiklarna 57, 58 och 59 ir endast tillimpliga i den médn som kraven
for Al-system med hog risk enligt denna forordning har integrerats i den unionsharmoniseringslagstiftningen.”

b) Punkt 7 ska ersittas med foljande:

”7. Unionsritt om skydd av personuppgifter, integritet och konfidentialitet vid kommunikation ér tillimplig pd
personuppgifter som behandlas i samband med de rittigheter och skyldigheter som faststills i denna forordning.
Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 4a och 59 i denna forordning, ska denna forordning inte paverka
forordning (EU) 2016/679 eller (EU) 2018/1725 eller direktiv 2002/58/EG eller (EU) 2016/680.”

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2026/1744/oj
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3. Tartikel 2 ska foljande punkt liggas till:

"13.  For Al-system med hog risk som avses i artikel 6.1 far tillimpningen av sdrskilda krav eller skyldigheter som
faststalls i artiklarna 9-15 och 17-25 begransas, om och i den méin som

a) unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I faststéller krav som ger en likvirdig eller
hogre skyddsniva for hilsa, sikerhet eller grundliggande rattigheter som kravet eller skyldigheten i frga, och

b) en sddan begrinsning inte sinker den 6vergripande skyddsniva som foreskrivs i denna forordning.

Senast den 2 augusti 2027 ska kommissionen anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att komplettera denna
forordning genom att specificera de berorda Al-systemen med hog risk, de krav eller skyldigheter som fir begrinsas, de
villkor enligt vilka en sddan begrinsning giller och begrinsningens omfattning.”

4. Artikel 3 ska dndras pé foljande sitt:

a) Led 14 ska dndras pa foljande sitt:

"14. sikerhetskomponent: en komponent som finns i en produkt eller i ett Al-system och som fyller en
sakerhetsfunktion for den produkten eller det Al-systemet, eller vars funktionsavbrott eller funktionsstorning
medfor fara for manniskors hilsa och sikerhet eller for egendom. Vid tillimpningen av denna definition fyller
en komponent en sikerhetsfunktion om dess avsedda andamal ar att forebygga eller minska risker for
minniskors hilsa och sikerhet eller for egendom.”

b) Foljande led ska inforas:

"14a. mikroforetag samt smd och medelstora foretag: mikroforetag, smé eller medelstora foretag enligt definitionen
i artikel 2 i bilagan till reckommendation 2003/361/EG.

14b. smd midcapforetag: smd midcapforetag enligt definitionen i punkt 2 i bilagan till rekommendation
(EU) 2025/1099."

5. Artikel 4 ska ersittas med foljande:

"Artikel 4
Al-kunnighet

1. Leverantorer och tillhandahéllare av Al-system ska vidta dtgarder for att frimja utvecklingen av Al-kunnighet hos
sin personal och andra personer som for deras rakning arbetar med drift och anvandning av Al-system, med beaktande
av deras tekniska kunskaper, erfarenhet, utbildningsnivd samt det ssmmanhang i vilket Al-systemen ska anvindas, och
med hinsyn till de personer eller grupper av personer pé vilka Al-systemen ska anvindas. Denna skyldighet kraver inte
att leverantorer eller tillhandahdllare garanterar ndgon viss nivd av Al-kunnighet hos enskilda personer.

2. Kommissionen och medlemsstaterna ska stddja och underlitta de insatser som gors av leverantorer och
tillhandahallare av Al-system, sirskilt smd och medelstora foretag, for att fullgora sina skyldigheter enligt punkt 1
i denna artikel. For detta dndamal ska kommissionen offentliggéra praktiska exempel pd hur denna skyldighet kan
efterlevas pd den centrala informationsplattform som avses i artikel 62.3 b.

3. Styrelsen ska anta rekommendationer, med beaktande av de europeiska kompetensramarna, for att stodja
kommissionen och medlemsstaterna i frimjandet av den Al-kunnighet som krévs enligt punkt 1, bland annat genom
att faststilla gemensamma mal.”
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6.

Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 4a

Behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter for upptickt och korrigering av bias

1. Tden utstrickning det dr absolut nodvandigt for att sikerstdlla upptickt och korrigering av bias i samband med
Al-system med hog risk i enlighet med artikel 10.2 f och g i denna forordning far leverantorer av sddana system
undantagsvis behandla sirskilda kategorier av personuppgifter, med forbehall for limpliga skyddsatgarder for fysiska
personers grundliggande rittigheter och friheter. Utéver de bestimmelser som faststdlls i forordningarna
(EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 och direktiv (EU) 2016/680, beroende pa vad som dr tillimpligt, ska samtliga
foljande villkor vara uppfyllda for att sddan behandling ska kunna dga rum:

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

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

¢) De sirskilda kategorierna av personuppgifter omfattas av atgirder for att sikerstilla att de personuppgifter som
behandlas dr sdkra och skyddade, och omfattas av limpliga skyddsdtgdrder, inbegripet strikta kontroller och
dokumentation av atkomsten, for att undvika missbruk och sikerstilla att endast personer som ar behoriga har
tillgdng till dessa personuppgifter med limpliga konfidentialitetsskyldigheter.

&

De sirskilda kategorierna av personuppgifter 6versiands eller overfors inte och gors inte pa annat sitt tillgingliga for
andra parter.

e) De sdrskilda kategorierna av personuppgifter raderas nér biasen har korrigerats eller personuppgifternas lagringstid
har 1opt ut, beroende pd vilket som intraffar forst.

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

2. Leverantorer och tillhandahéllare av andra Al-system och Al-modeller och tillhandahallare av Al-system med hog
risk far undantagsvis behandla sirskilda kategorier av personuppgifter i den man

a) sddan behandling ir absolut nédvindig for upptickt och korrigering av bias med avseende pa eventuella biaser som
sannolikt kommer att paverka manniskors hilsa och sikerhet, inverka negativt pa grundliggande rittigheter eller
leda till diskriminering som ar forbjuden enligt unionsratten, sdrskilt ndr utdata paverkar indata for framtida drift,
och

b) alla de villkor och skyddsatgarder som anges i punkt 1 tillimpas.

Denna punkt medfor inte ndgon skyldighet att vidta sddana dtgarder for upptickt och korrigering av bias.”

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2026/1744/oj
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7. Artikel 5 ska dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 1 forsta stycket ska foljande led inforas:

"ba) Utslappande pa marknaden, ibruktagande eller anvindning av ett Al-system som genererar eller manipulerar
realistiska bilder, videor, ljud eller liknande material av en identifierbar fysisk persons intima kroppsdelar eller
av en identifierbar fysisk person som adgnar sig at sexuellt explicita handlingar utan denna persons frivilliga,
specifika, informerade, otvetydiga och uttryckliga samtycke till denna generering eller manipulering.

bb) Utsldppande pd marknaden, ibruktagande eller anvindning av ett Al-system som genererar eller manipulerar
material eller forestillningar i den mening som avses i artikel 2 ¢ och e i direktiv 2011/93/EU, savida inte ett
forsvar betraffande olovligen ar tillimpligt enligt nationell ratt.”

=

Foljande punkter ska inforas:

"la.  Vid tillimpning av punkt 1 forsta stycket ba och bb giller foljande:

a) utsldppande pd marknaden eller ibruktagande av ett Al-system som genererar eller manipulerar material eller
forestallningar som avses i punkt 1 forsta stycket ba eller bb dr endast forbjudet om

i) denna generering eller manipulering dr det avsedda dndamaélet med Al-systemet, eller

i) systemets utformning, traning, arkitektur, kapacitet eller anvindarinriktade funktioner gor genereringen eller
manipuleringen till ett rimligen forutsebart och reproducerbart resultat, utan att kriava betydande teknisk
modifikation, och systemet inte har rimliga och adekvata tekniska sakerhetsatgarder och andra skyddsédtgarder
for att pa ett tillforlitligt sdtt forhindra genereringen eller manipuleringen, med beaktande av rimligen
forutsebart missbruk, och for att korrigera observerat eller rapporterat missbruk,

b) anvindning av ett Al-system som genererar eller manipulerar det material eller den prestanda som avses i punkt
1 forsta stycket ba och bb ar forbjuden endast om tillhandahallaren anvinder systemet i syfte att generera eller
manipulera sddant material eller sddan prestanda.

1b.  Vid tillimpning av punkt 1 forsta stycket ba ska ett Al-system som manipulerar material pa ett sitt som inte
okar exponeringen for avbildade intima kroppsdelar eller dndrar karaktiren hos en avbildad sexuellt explicit
handling inte utgéra manipulering.”

8. Tartikel 6 ska f6ljande punkter inforas:

"la.  Vid tillimpning av denna férordning, inbegripet punkt 1 i denna artikel, ska Al-system som endast anvinds for
icke-sdkerhetsrelaterade aspekter av anvindarstod, prestandaoptimering, tjdnsteeffektivitet, automatisering eller
bekvimlighet eller kvalitetskontroll inte betraktas som sikerhetskomponenter.

1b.  Utan hinder av punkt 1a ska Al-system vars funktionsavbrott eller funktionsstorning skulle dventyra hélsa och
sikerhet betraktas som sikerhetskomponenter.

lc.  En produkt som madste genomgé en tredjepartsbedémning av verensstimmelse enbart pd grund av andra risker
an risker for hilsa och sikerhet, srskilt risker i samband med distribution av radiospektrum eller elektromagnetisk
storning som inte paverkar hilsa och sikerhet, ska inte anses uppfylla villkoret i punkt 1 b.”
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9. Artikel 10 ska dndras pd foljande sitt:

a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1. Al-system med hog risk som anvinder teknik som inbegriper trining av Al-modeller med data ska utvecklas
pd grundval av trdnings-, validerings- och testdataset som uppfyller de kvalitetskriterier som avses i punkterna 2, 3
och 4 i denna artikel och i artikel 4a.1 nir sidana dataset anvands.”

b) Punkt 5 ska utgd.

¢) Punkt 6 ska ersittas med foljande:

6. For utvecklingen av Al-system med hog risk som inte anvdnder teknik som inbegriper traning av Al-modeller
ar punkterna 2, 3 och 4 i denna artikel och artikel 4a.1 endast tillimpliga pa testdataseten.”

10. I artikel 11.1 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Den tekniska dokumentationen ska upprittas pd ett sddant sitt att det visas att Al-systemet med hog risk ar forenligt
med kraven i detta avsnitt, och sd att nationella behoriga myndigheter och anmilda organ far den information som
kravs i klar och begriplig form for att bedoma om Al-systemet uppfyller dessa krav. Den ska minst innehélla de delar
som anges i bilaga IV. Smd och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, och smd midcapforetag, far
tillhandahélla de delar av den tekniska dokumentation som anges i bilaga IV pa ett forenklat satt. For detta andamal ska
kommissionen uppritta ett forenklat formuldr for teknisk dokumentation som ar inriktat pd smd och medelstora
foretags, inbegripet uppstartsforetags, och smd midcapforetags, behov. Om ett litet eller medelstort foretag, inbegripet
ett uppstartsforetag, eller ett litet midcapforetag, valjer att tillhandahélla den information som kravs enligt bilaga IV pa
ett forenklat satt ska foretaget anvinda det formuldr som avses i denna punkt. Anmalda organ ska godta formuliret for
bedomning av Gverensstimmelse.”

11. Artikel 17.2 ska ersdttas med foljande:

"2.  Genomférandet av de aspekter som avses i punkt 1 ska std i proportion till storleken pd leverantorens
organisation, i synnerhet om leverantoren ir ett litet eller medelstort foretag, inbegripet ett uppstartsforetag, eller ett
litet midcapforetag. Leverantorer ska i alla hdndelser iaktta den grad av noggrannhet och den skyddsniva som kravs for
att sikerstilla att deras Al-system med hog risk stir i overensstimmelse med denna forordning.”

12. Artikel 25 ska dndras pé foljande sitt:

a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

”2. Om de omstindigheter som avses i punkt 1 uppstdr, ska den leverantor som ursprungligen slippte ut
Al-systemet pd marknaden eller tog det i bruk inte lingre anses vara en leverantor av det specifika Al-systemet vid
tillimpningen av denna forordning.

Den ursprungliga leverantoren ska samarbeta nira med nya leverantorer och tillgingliggora den noédvindiga
informationen och tillhandahalla den rimligen forvintade tekniska dtkomsten och annat stod som krivs for att
fullgora de skyldigheter som faststalls i denna forordning, sirskilt nar det giller efterlevnaden av bedémningen av
overensstimmelse for Al-system med hog risk.

I synnerhet ska den skyldighet som faststills i andra stycket, nir det ar relevant for de dndamal som anges dar,
omfatta

a) tillhandahallande av teknisk dokumentation som dr tillracklig for att bedoma Gverensstimmelsen med kraven
i artikel 16,

b) information till de nya leverantorerna om kidnda begrinsningar och feltillstdnd, och
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¢) tillhandahallande av riktad teknisk tillgdng, bland annat for testning och validering, till de nya leverantorerna.

Denna punkt dr inte tillimplig i fall dir den ursprungliga leverantoren tydligt har angett att dess Al-system inte fér
omvandlas till ett Al-system med hog risk och darfor inte omfattas av skyldigheten att samarbeta med de nya
leverantorerna och 6verlimna dokumentationen.”

b) I punkt 4 ska forsta stycket ersittas med foljande:

4. Leverantoren av ett Al-system med hog risk och den tredje part som tillhandahaller ett Al-system, en
Al-modell, verktyg, tjdnster, komponenter eller processer som anvinds eller integreras i ett Al-system med hog risk
ska genom ett skriftligt avtal ange nodvindig information, kapacitet, teknisk dtkomst och annat stod baserat pa den
allmint erkdnda senaste utvecklingen, for att gora det mojligt for leverantoren av Al-systemet med hog risk att fullt
ut fullgora de skyldigheter som faststills i denna forordning. Denna punkt ar inte tillimplig pé tredje parter som for
allménheten tillgdngliggér andra verktyg, tjanster, processer eller komponenter dn Al-modeller for allminna
indamél, med en kostnadsfri licens med 6ppen killkod.”

13. Artikel 27 ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 4 ska ersittas med foljande:

4. Om ndgon av de skyldigheter som faststills i denna artikel redan uppfylls genom den konsekvensbedémning
avseende dataskydd som genomfors enligt artikel 35 i férordning (EU) 2016/679 eller artikel 27 i direktiv
(EU) 2016/680 far tillhandahéllaren, vid genomforandet av den konsekvensbedémning avseende grundliggande
rattigheter som avses i punkt 1 i den har artikeln, inkludera korshdnvisningar till de relevanta avsnitten av
konsekvensbedomningen avseende dataskydd eller inkludera relevanta delar av dem i konsekvensbedomningen
avseende grundldggande rittigheter.”

b) Punkt 5 ska ersdttas med foljande:

5. Al-byrdn ska utarbeta en mall for ett frageformulir, inbegripet genom ett automatiserat verktyg, for att
underlitta for tillhandahallare att pa ett forenklat sitt fullgora sina skyldigheter enligt denna artikel. Denna mall ska
ddr sa ar relevant ge tillhandahdllare mojlighet att inkludera korshanvisningar till de relevanta avsnitten i kon-
sekvensbedomningen avseende dataskydd eller inkludera relevanta delar av dem i konsekvensbedomningen
avseende grundliggande rdttigheter enligt punkt 4.”

14. T artikel 28 ska foljande punkter laggas till:

8. Anmailande myndigheter som utsetts enligt denna forordning och som ar ansvariga for Al-system som omfattas
av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ska sdkerstélla att det organ for bedomning
av Overensstimmelse som ansoker om att bli utsett bade enligt denna forordning och enligt unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ges mojlighet att limna in en enda ansokan och
genomgdr ett samlat forfarande for bedomning for att utses enligt denna férordning och unionens harmonisering-
slagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I, om den relevanta unionsharmoniseringslagstiftningen mojliggor en
enda ansokan och ett samlat bedomningsforfarande. 1 detta syfte ska de anmédlande myndigheter som utsetts enligt
denna férordning och de som utsetts enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I sam-
arbeta i sina bedomningar.

Den enda ansokan och det samlade bedomningsforfarande som avses i denna punkt ska dven goras tillgangliga for
anmilda organ som redan har utsetts enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I om
dessa anmilda organ ansoker om utseende enligt denna férordning, under forutsittning att ett sddant forfarande ar
mojligt enligt den relevanta unionsharmoniseringslagstiftningen.
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15.

16.

17.

Ett organ for beddmning av Gverensstimmelse som utses enligt mer dn en rattsakt i unionens harmoniseringslag-
stiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ska endast behova ansoka en gang for att utses enligt denna forordning. Ett
utseende enligt denna forordning ska vara tillimpligt for all unionsharmoniseringslagstiftning som fortecknas
i avsnitt A i bilaga I for vilken organet for bedomning av overensstimmelse har utsetts.

Den enda ansokan och det samlade bedomningsforfarandet ska bidra till att undvika onddigt dubbelarbete genom att
bygga vidare pé befintliga forfaranden for utseende i enlighet med unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas
i avsnitt A i bilaga I och sdkerstilla efterlevnad av kraven for anmalda organ bdde i enlighet med denna forordning och
enligt relevant unionsharmoniseringslagstiftning.

9. En anmilande myndighet som har utsetts enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas
i avsnitt A i bilaga I dr ocksd den anmilande myndigheten for tillimpningen av den enda ansokan och det samlade
bedémningsforfarande som avses i punkt 8, sdvida inte medlemsstaten utser en annan anmalande myndighet f6r denna
forordning.”

Artikel 29.4 ska ersittas med foljande:

4.  For anmailda organ som utsetts enligt annan unionsharmoniseringslagstiftning far alla dokument och intyg
kopplade till dessa fall av utseende anvindas for att stodja och péskynda deras utseendeforfarande enligt denna
forordning, beroende pd vad som dr limpligt.

Anmilda organ som har utsetts enligt ndgon av den unionsharmoniseringslagstiftning som fortecknas
i avsnitt A i bilaga I och som genomgdr det samlade bedomningsforfarande som avses i artikel 28.8 ska limna in
den enda ansokan om bedomning till den anmailande myndighet som utsetts enligt den unionsharmoniseringslag-
stiftningen.

Det anmailda organet ska uppdatera den dokumentation som avses i punkterna 2 och 3 i denna artikel nar det sker
relevanta dndringar, for att myndigheten med ansvar for anmélda organ ska kunna overvaka och kontrollera att
samtliga krav som foreskrivs i artikel 31 alltid uppfylls.”

Artikel 30.2 ska ersittas med foljande:

2. Anmilande myndigheter ska till kommissionen och 6vriga medlemsstater, pd grundval av forteckningen Gver
koder, kategorier och motsvarande typer av Al-system som avses i bilaga XIV och med hjilp av det elektroniska
anmalningsverktyg som har utvecklats och forvaltas av kommissionen, anmila varje organ for bedomning av
overensstimmelse som avses i punkt 1.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att dndra 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 lidgga till nya koder, kategorier eller typer av Al-system, ta bort befintliga koder,
kategorier eller typer av Al-system frdn forteckningen eller flytta koder eller typer av Al-system frdn en kategori till en
annan.”

[ artikel 40.2 ska foljande stycke liggas till:

"Kommissionen ska i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1025/2012 (¥) och utan oskiligt
drojsmal begira att de europeiska standardiseringsorganisationerna utarbetar standardiseringsprodukter, inbegripet,
ndr sd dr lampligt, harmoniserade standarder, for att underlitta gemensam &verensstimmelse och presumtion om
overensstimmelse med de krav eller skyldigheter som anges i kapitel IIl avsnitten 2 och 3 i den hir férordningen och de
relevanta krav och skyldigheter som faststills i unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I till den
hdr forordningen.”

(*)  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk
standardisering och om 4ndring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och
radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23(EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 200723 [EG, 2009/23[EG och
2009/105/EG samt om upphdvande av rddets beslut 87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut
1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2012/1025/0j).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2026/1744/oj
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18. T artikel 42 ska foljande punkt laggas till:

"3, Om Al-system med hog risk omfattas av forordning (EU) 2024/2847 och villkoren i artikel 12.1 i den
forordningen dr uppfyllda ska saddana system anses uppfylla de cybersikerhetskrav som anges i artikel 15 i den hér
forordningen.”

19. Artikel 43.3 ska ersdttas med foljande:

"3, For Al-system med hog risk som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas
i avsnitt A i bilaga I ska leverantoren av systemet folja det relevanta forfarande for bedomning av overensstimmelse
som krévs i enlighet med den relevanta unionsharmoniseringslagstiftningen. Kraven i avsnitt 2 i detta kapitel ska
tillimpas pd de Al-systemen med hog risk och ska ingd i den bedomningen. En bedomning av det kvalitetsstyrnings-
system som faststalls i artikel 17 ska ocksd goras, och punkterna 3, 4.3, 4.4 och 4.5, punkt 4.6 femte stycket och punkt
5 1 bilaga VII ska tillimpas.

Vid denna bedomning av Overensstimmelse ska anmilda organ som har anmilts enligt unionens harmonisering-
slagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ha befogenhet att bedoma huruvida Al-system med hog risk
overensstimmer med kraven i avsnitt 2 i detta kapitel, forutsatt att dessa anmilda organs overensstimmelse med
kraven i artikel 31.4, 31.5, 31.10 och 31.11 har bedomts i samband med anmélningsforfarandet i enlighet med den
relevanta unionsharmoniseringslagstiftningen, vilket ska framgd av bedomningen som en del av den befintliga
anmalan. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 28 ska sddana anmilda organ som har anmilts enligt unionens
harmoniseringslagstiftning i avsnitt A i bilaga I ansoka om att bli utsedda i enlighet med avsnitt 4 i detta kapitel senast
den 28 januari 2028.

Om unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ger produkttillverkaren alternativet att
forlita sig pd en bedomning av Gverensstimmelse som inte inbegriper en tredje part, fir tillverkaren, om den har
tillimpat harmoniserade standarder for att sikerstilla overensstimmelse med alla relevanta krav, anvinda detta
alternativ endast om den ocksd har tillimpat harmoniserade standarder eller, i tillimpliga fall, de gemensamma
specifikationer som avses i artikel 41, som omfattar samtliga krav som anges i avsnitt 2 i detta kapitel. Klassificeringen
av en produkt som ett Al-system med hog risk i enlighet med artikel 6.1 paverkar inte valet av det forfarande for
bedémning av overensstimmelse som tillhandahélls tillverkare av produkter som omfattas av unionens harmoniser-
ingslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I, inbegripet, i tillimpliga fall, alternativet att forlita sig pa
harmoniserade standarder. Tillverkarna av sidana produkter ar inte skyldiga att vilja ett forfarande f6r bedomning av
overensstimmelse som inbegriper tredjepartsbedomning av Gverensstimmelse endast pd grund av att produkten
innehéller ett Al-system med hog risk som sdkerhetskomponent, om detta inte krdvs enligt unionens harmoniser-
ingslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga L.

Om ett Al-system med hog risk omfattas av badde unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas
i avsnitt A i bilaga I och av en av de kategorier som fortecknas i bilaga III ska leverantoren av det systemet folja
det relevanta forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som kravs enligt den relevanta unionsharmonisering-
slagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga 1.”

20. Artikel 50.7 ska ersittas med foljande:

7. Kommissionen ska uppmuntra och underlitta utarbetandet av forfarandekoder pd unionsnivé for att underldtta
ett effektivt genomforande av skyldigheterna avseende upptickt och markning av artificiellt skapat eller manipulerat
innehall. Kommissionen ska, med storsta mojliga beaktande av styrelsens yttrande, bedoma huruvida tillimpning av
dessa forfarandekoder ar tillrackligt for att sakerstilla efterlevnad av de skyldigheter som faststills i punkterna 2 och 4
i denna artikel, i enlighet med det férfarande som faststills i artikel 56.6. Om kommissionen anser att forfarandekoden
inte dr lamplig fir den anta en genomforandeakt som specificerar gemensamma regler for genomforandet av dessa
skyldigheter i enlighet med det granskningsforfarande som faststills i artikel 98.2.”
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21. Artikel 56.6 ska ersittas med foljande:

22.

6.

Kommissionen och styrelsen ska regelbundet 6vervaka och utvirdera hur deltagarna uppnér forfarandekodernas

madl och hur dessa bidrar till en korrekt tillimpning av denna forordning. Kommissionen ska, med storsta mojliga
hinsyn tagen till styrelsens yttrande, bedoma huruvida forfarandekoderna omfattar de skyldigheter som faststills
i artiklarna 53 och 55 och ska regelbundet overvaka och utvirdera om mélen i dem uppnés. Kommissionen ska
offentliggora sin bedomning av forfarandekodernas lamplighet.”

Artikel 57 ska dndras pa foljande stt:

a)

e)

I punkt 1 ska forsta stycket ersdttas med foljande:

"1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras behoriga myndigheter inrdttar minst en regulatorisk sandlada for Al
pd nationell niva, som ska vara i drift senast den 2 augusti 2027. Denna sandlada far ocksa inrittas tillsammans med
de behoriga myndigheterna i andra medlemsstater. Kommissionen fér tillhandahélla tekniskt stod, radgivning och
verktyg for inrdttande och drift av regulatoriska sandlddor for AL”

Punkt 3 ska ersittas med foljande:

3. Europeiska datatillsynsmannen far inrdtta en regulatorisk sandldda for Al for unionens institutioner, organ
och byréer. For detta dndamdl ska hinvisningar till nationella behériga myndigheter i detta kapitel forstds som
hanvisningar till Europeiska datatillsynsmannen.”

Foljande punkt ska inforas:

"3a.  Al-byrdn fir inrdtta en regulatorisk sandldda fér AI pd unionsnivd for Al-system som omfattas av
artikel 75.1. For detta dndamal ska hanvisningar till nationella behériga myndigheter i detta kapitel i forekommande
fall forstas som hanvisningar till Al-byrdn. Den regulatoriska sandladan for Al ska genomforas i ndra samarbete med
relevanta behoriga myndigheter, i synnerhet om tillsyn utovas avseende efterlevnaden av annan unionslagstiftning
in denna forordning i den regulatoriska sandlddan for Al och smd och medelstora foretag, inbegripet
uppstartsforetag, och smd midcapforetag, ska ha prioriterad tillgang.

Al-byrans inrittande av en regulatorisk sandldda for Al pd unionsnivd ska inte paverka medlemsstaternas
befogenheter att inritta och utova tillsyn over regulatoriska sandlador for Al for Al-system som stdr under deras
tillsyn.”

Punkt 5 ska ersittas med foljande:

5. Regulatoriska sandlador for Al som inrattats enligt denna artikel ska tillhandahélla en kontrollerad miljé som
fraimjar innovation och underlittar utveckling, trining, testning och validering av innovativa Al-system under en
begrinsad tid innan de slipps ut pd marknaden eller tas i bruk i enlighet med en sirskild sandlddeplan som
leverantorerna eller de potentiella leverantorerna och de behoriga myndigheterna kommer overens om, varvid det
sikerstills att lampliga sakerhetsdtgdrder finns pd plats. Sddana sandlddor fir omfatta testning under verkliga
forhallanden under tillsyn i sandlddorna. I tillimpliga fall ska sandlddeplanen innehélla den plan for testning under
verkliga forhallanden som avses i artiklarna 60 och 60a.”

I punkt 9 ska led e ersittas med foljande:

”e) Underlitta och paskynda tillgdngen till unionsmarknaden for Al-system, sdrskilt nar de tillhandahélls av sma och
medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, och smé midcapforetag.”
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f) Punkt 10 ska ersdttas med foljande:

”10. I den man de innovativa Al-systemen inbegriper behandling av personuppgifter eller pd annat sitt faller
inom tillsynsomrddet for andra nationella myndigheter eller behériga myndigheter som tillhandahaller eller stoder
atkomst till data ska de nationella beh6riga myndigheterna sikerstilla att de behoriga dataskyddsmyndigheterna och
dessa andra nationella eller behoriga myndigheter 4r involverade i driften av den regulatoriska sandladan for Al och
i tillsynen over dessa aspekter sa langt deras respektive uppgifter och befogenheter stricker sig.”

g) Punkt 14 ska ersittas med foljande:

"14.  De nationella behoriga myndigheterna, Europeiska datatillsynsmannen och Al-byrdn ska, nidr sd ar lampligt
och inom ramen for sina respektive befogenheter, samordna sin verksamhet och samarbeta inom ramen for
styrelsen. De far stodja det gemensamma inrittandet och den gemensamma driften av regulatoriska sandlador for
Al inbegripet i olika sektorer, och utbyta bésta praxis i relaterade fragor.”

23. Artikel 58.1 forsta stycket ska dndras pd foljande satt:

a) Inledningen ska ersittas med foljande:

"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
sandlddor for AL Dessa genomf6randeakter ska innehdlla gemensamma principer i foljande frdgor:”

b) Foljande led ska laggas till:

”d) De detaljerade regler som giller for styrning av regulatoriska sandlador for Al enligt artikel 57, inbegripet vad
giller de behoriga dataskyddsmyndigheternas deltagande och tillsyn, i forekommande fall, samt samordning och
samarbete pd nationell nivd och pd unionsniva.”

24. Artikel 60 ska dndras pé foljande sitt:

a) I punkt 1 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"1.  Testning av Al-system med hog risk under verkliga forhdllanden utanfér regulatoriska sandlador for AT far
utforas av leverantorer eller potentiella leverantorer av Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga III eller som
omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga [, i enlighet med denna artikel
och den plan for testning under verkliga férhallanden som avses i denna artikel, utan att det paverkar férbuden
enligt artikel 5.”

b) Punkt 2 ska ersdttas med foljande:

"2. Leverantorer eller potentiella leverantorer fir pa egen hand eller i partnerskap med en eller flera
tillhandahallare eller potentiella tillhandahéllare utfora testning under verkliga forhallanden av Al-system med hog
risk som avses i bilaga Il eller som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas
i avsnitt A i bilaga I ndr som helst innan Al-systemet med hog risk slapps ut pd marknaden eller tas i bruk.”
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25. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 60a

Testning av Al-system med hog risk som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas
i avsnitt B i bilaga I under verkliga férhillanden utanfor regulatoriska sandlador for Al

1. Medlemsstaterna far i enlighet med denna artikel tillita testning av Al-system med hog risk under verkliga
forhallanden utanfor regulatoriska sandlddor for Al av leverantorer eller potentiella leverantorer av Al-baserade
produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga I, i syfte att bedoma
och kontrollera dessa systems overensstimmelse med kraven i artiklarna 8-15.

2. Medlemsstater som viljer att tilldta testning som avses i punkt 1 ska, enskilt eller gemensamt, anta ramar for
testning under verkliga forhéllanden.

3. Varje medlemsstat ska underrtta kommissionen om varje ram for testning under verkliga forhillanden som den
antar innan den genomfor den. Detta ska inte paverka kommissionens befogenheter enligt unionens harmonisering-
slagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga 1.

4. Medlemsstater som har antagit ramar for testning under verkliga forhdllanden ska sikerstilla att relevanta
nationella behoriga myndigheter, relevanta myndigheter 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 I har ett nira samarbete i god tro och undanréjer eventuella praktiska hinder, inbegripet processuella regler om
tillgang till fysisk offentlig infrastruktur, nir sd ar nodvandigt, for att pa ett framgdangsrikt sitt genomféra dessa ramar
for testning under verkliga férhéllanden och testa Al-baserade produkter som omfattas av unionens harmonisering-
slagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga 1.

5. Ramarna for testning under verkliga forhéllanden ska faststilla de krav enligt vilka testningen under verkliga
forhdllanden ska ske. Dessa ramar ska

a) inkludera tillhandahallandet av en obligatorisk plan for testning under verkliga forhdllanden som ska
overenskommas mellan leverantéren eller den potentiella leverant6ren och den nationella behériga myndigheten
eller den relevanta myndigheten i enlighet med unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B
i bilaga,

=

sakerstilla overensstimmelse med kraven i artikel 60.2, 60.3, 60.4 d— och 60.5-9, dir varje hinvisning till
marknadskontrollmyndigheter i dessa bestimmelser ska forstds som en hinvisning till den nationella behoriga
myndigheten eller den relevanta myndigheten, beroende pd vad som dr limpligt i enlighet med unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga I,

¢) inbegripa effektiva arrangemang for styrning och ansvarsskyldighet,

d) sikerstilla en hog skyddsniva for halsa, sakerhet och grundliggande rittigheter.

6.  Testningen under verkliga forhdllanden ska Gverensstimma med de tillimpliga bestimmelser som faststills
i unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga I. Eventuella krav som faststdlls i dessa
bestimmelser ska inte paverka tillimpningen av denna artikel i den utstrickning som dr nodvindig for att mojliggora
den testning som avses i punkt 1.”
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26. Artikel 63.1 ska ersittas med foljande:

”1. Sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, far efterleva vissa delar av det kvalitetsstyrningssystem
som kravs enligt artikel 17 pa ett forenklat sitt, forutsatt att de inte har partnerforetag eller anknutna foretag i den
mening som avses i rekommendation 2003/361/EG. For detta dandamal ska kommissionen utarbeta riktlinjer for de
delar av kvalitetsstyrningssystemet som fér efterlevas pa ett forenklat sitt med beaktande av smd och medelstora
foretags behov, utan att det paverkar skyddsnivan eller behovet av efterlevnad av kraven med avseende pd Al-system
med hog risk.”

27. 1 artikel 64 ska foljande punkt liggas till:

3. Utan att det paverkar budgetforfarandet ska Al-byran tilldelas tillrickliga resurser for att pa ett dndamalsenligt
sdtt kunna utfora sina uppgifter och utova sina befogenheter i samband med kontrollen av efterlevnaden av denna
forordning.”

28. Artikel 69.2 ska ersdttas med foljande:

"2. Medlemsstaterna far aldggas att betala avgifter for experternas radgivning och stod till en taxa som motsvarar
den ersittning som galler for kommissionen enligt den genomforandeakt som avses i artikel 68.1.”

29. Artikel 70.8 ska ersittas med foljande:

8.  Nationella behoriga myndigheter far ge vigledning och rddgivning om genomférandet av denna férordning,
i synnerhet till sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, och sma midcapforetag, med beaktande av
styrelsens och kommissionens vigledning och rddgivning, beroende pd vad som ar lampligt. Nar nationella behoriga
myndigheter avser att ge vigledning och rddgivning om ett Al-system pd omrdden som omfattas av annan unionsritt,
ska samrdd ske med de nationella behoriga myndigheterna enligt den unionsratten, nar sd ar lampligt.”

30. Artikel 72.3 ska ersdttas med f6ljande:

3. Systemet for overvakning efter utslippande pd marknaden ska baseras pd en plan for 6vervakning efter
utsldppande pd marknaden. Planen for overvakning efter utslippande pd marknaden ska ingd i den tekniska
dokumentation som avses i bilaga IV. Kommissionen ska, med storsta mojliga hdnsyn till styrelsens yttrande, anta
viagledning, inbegripet en mall, for planen for 6vervakning efter utslippande pd marknaden senast den 2 september
2027

31. Artikel 75 ska dndras pa f6ljande sitt:
a) Rubriken ska ersittas med foljande:
”Marknadskontroll och kontroll av Al-system samt 6msesidigt bistand”
b) Punkt 1 ska ersdttas med foljande:

"1. Al-byrdn ska ha exklusiv befogenhet att utéva tillsyn och kontroll av efterlevnaden av skyldigheterna enligt
denna forordning med avseende pé foljande Al-system:

a) Al-system som baseras pd Al-modeller for allmadnna dndamal dir modellen och systemet utvecklas av samma
leverantor, eller av leverantérer som ingdr i samma foretag som den leverantoren, med undantag for

i) Al-system som dr relaterade till produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga I,

ii) Al-system som avses i punkt 2 i bilaga III,
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i) Al-system som tillhandahdlls av brottsbekimpande myndigheter, grinsférvaltningsmyndigheter och
finansinstitut, i den mén dessa Al-system omfattas av artikel 74.6, och

iv) Al-system som avses i punkt 8 i bilaga IIl vad giller rattskipning.

b) Al-system som utgor eller dr integrerade i en mycket stor onlineplattform eller mycket stor onlinesokmotor som
utsetts i enlighet med forordning (EU) 2022/2065.

Den exklusiva befogenhet som avses i forsta stycket ska gilla for leverantorerna av dessa system. Den ska gilla for
tillhandahallarna av dessa system endast nir de ocksd ar leverantoren eller ingdr i samma foretag som leverantoren.”

Foljande punkter ska inforas:

"la.  Genom undantag fran artikel 73 ska leverantorer av Al-system med hog risk som omfattas av Al-byrdns
befogenhet enligt punkt 1 i den hir artikeln rapportera alla allvarliga incidenter till Al-byran. Artikel 73.2-73.9 ska
gilla i tillimpliga delar. Al-byrdn ska utan drojsmal Gversinda den relevanta informationen till marknadskontrol-
Imyndigheten i den medlemsstat pa vars territorium leverantoren eller dennes juridiska ombud befinner sig.

1b.  De myndigheter som ir involverade i tillimpningen av denna forordning ska samarbeta aktivt med Al-byran
och tillhandahélla Al-byrdn det bistdnd som krévs for att den ska kunna utova sina befogenheter, inbegripet, vid
behov, i samband med inspektioner eller andra efterlevnadsdtgirder som vidtas pd en medlemsstats territorium. For
detta dndamal ska dessa myndigheter ha de befogenheter som foreskrivs i denna forordning och férordning
(EU) 2019/1020 och, nir sa dr relevant och begrinsat till vad som dr nodvandigt for att de ska kunna fullgora sina
uppgifter enligt denna punkt, i enlighet med tillimpliga nationella forfaranden.

lc.  Nar Al-byran vidtar utrednings- eller efterlevnadsitgarder pad en medlemsstats territorium som inbegriper
tillgdng till en offentlig myndighets data eller Al-system ska den bistds av den berérda marknadskontrollmyndig-
heten.

1d.  Innan Al-byran fattar ett beslut som skulle innebira ett forbud mot eller en begransning av tillhandahallandet
eller ibruktagandet av Al-systemet pd en nationell marknad, eller ett beslut om att dra tillbaka eller dterkalla
Al-systemet fran en sddan marknad, ska den utan oskiligt drojsmal underrdtta den marknadskontrollmyndighet
som 4r behorig for den marknaden om sin avsikt att fatta ett sddant beslut. Al-byrdn ska ndr sa 4r lampligt samrdda
med de myndigheter som deltar i tillimpningen av denna foérordning i alla frdgor som ror tillimpningen och
efterlevnaden av denna férordning.

le.  Al-byrdn ska ansvara for bedomningar av overensstimmelse och tester av Al-system som avses i punkt 1
i denna artikel som klassificeras som Al-system med hog risk och omfattas av tredjepartsbedomning av
overensstimmelse enligt artikel 43 innan sddana Al-system slipps ut pd marknaden eller tas i bruk. Dessa tester och
bedomningar ska kontrollera att systemen uppfyller relevanta krav i denna foérordning och far slappas ut pé
marknaden eller tas i bruk i unionen i enlighet med denna f6érordning. Kommissionen ska anfortro utforandet av
dessa tester eller bedomningar till anmalda organ som utsetts i enlighet med denna forordning och i sddana fall ska
det anmilda organet agera pd kommissionens vignar. Om ett anmalt organ till vilket kommissionen har delegerat
uppgifter enligt denna punkt inte utfor dessa uppgifter péd ett tillfredsstillande sdtt, fair kommissionen med
omedelbar verkan dterkalla delegeringen.
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Kostnaderna for testning och bedomning ska péforas leverantoren av ett Al-system med hog risk som till
kommissionen har ansokt om tredjepartsbedomning av Overensstimmelse. Leverantoren ska betala kostnaderna
kopplade till de tjanster som kommissionen har anfortrott de anmalda organen i enlighet med denna artikel direkt
till det anmalda organet.”

=

Foljande punkt ska inforas:

"2a.  Om en marknadskontrollmyndighet har vilgrundade och tillrickliga skal att misstinka att en leverantor eller
tillhandahallare av ett Al-system som avses i punkt 1 i denna artikel har overtritt denna férordning far den, genom
den relevanta gemensamma kontaktpunkt som utsetts i enlighet med artikel 70.2, begira att Al-byran bedomer
drendet for att vidta de tillsyns- och efterlevnadsdtgarder som kravs for att sikerstilla en skyndsam efterlevnad av
denna forordning. En sddan begdran ska vara vederborligen motiverad och innehélla dtminstone foljande uppgifter:

a) Namnet pd den berorda leverantoren eller tillhandahallaren.

b) En beskrivning av relevanta fakta, de bestimmelser i denna forordning som pastds ha oGvertritts och alla
vilgrundade och tillrickliga skal att misstinka en overtrddelse, inbegripet, i tillimpliga fall, en beskrivning av de
negativa effekterna av den pdastddda overtradelsen.

¢) Den marknadskontrollmyndighet som gor begdran.

Al-byran ska ta storsta mojliga hansyn till begdran och marknadskontrollmyndigheten ska samarbeta aktivt och ge
Al-byrén det bistdnd som kravs for att den ska kunna utova sina befogenheter i enlighet med punkt 1a.

Al-byrdn ska, utan oskiligt drojsmél och under alla omstindigheter senast fyra manader efter mottagandet av
begiran, informera den gemensamma kontaktpunkten om sin avsikt att utova sina befogenheter i enlighet med
artikel 75a eller om skilen till att den inte utovar sina befogenheter. Om Al-byrdn beslutar att utova sina
befogenheter i enlighet med artikel 75a ska den regelbundet informera den gemensamma kontaktpunkten om
viktiga fordndringar i forfarandena och utfallet av sddana forfaranden, utan att limna ut ndgon konfidentiell
information.”

32. Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 75a
Al-byrans tillsyns- och efterlevnadsbefogenheter

1. Nar Al-byréan utfor sina uppgifter avseende tillsyn och efterlevnadskontroll enligt artikel 75.1 i denna forordning
ska den ha alla befogenheter som en marknadskontrollmyndighet har enligt detta avsnitt och enligt artiklarna 14.4
och 16.3 i forordning (EU) 2019/1020. Al-byran ska vara bemyndigad att frin den berérda operatoren helt dterkriva
alla kostnader for sin tillsyns- och efterlevnadsverksamhet med avseende pé fall av bristande efterlevnad, inbegripet
kostnader for personalresurser och tekniska resurser, i enlighet med artikel 15 i férordning (EU) 2019/1020. Artikel 17
i forordning (EU) 2019/1020 ska gilla i tillimpliga delar.

2. Om Al-byrédn har rimliga skal att misstinka att en leverantor eller tillhandahéllare av ett sddant Al-system som
avses i artikel 75.1 i denna forordning inte efterlever denna forordning fir den anta ett beslut om att inleda en
utredning av denna bristande efterlevnad i enlighet med artikel 14.4 f i férordning (EU) 2019/1020. Nar en sddan
utredning inleds ska Al-byran underritta operatéren av det berorda Al-systemet. Al-byrdn far ut6va de befogenheter
som avses i punkt 1 i den hir artikeln pd eget initiativ eller till f6ljd av ett klagomal som mottagits enligt artikel 85
i den hir férordningen, dven innan en utredning inleds enligt artikel 14.4 f i férordning (EU) 2019/1020.
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Om en marknadskontrollmyndighet har anledning att misstinka att en leverantor eller tillhandahéllare av ett Al-system
som avses i artikel 75.1 inte efterlever denna forordning far den skicka en begéran till Al-byrdn om att den ska bedéma
drendet.

3. Al-byrdn fir utova de befogenheter som fortecknas i artikel 14.4 a, b och c i forordning (EU) 2019/1020 och
artikel 74.12 och 74.13 i den hidr foérordningen genom en enkel begdran eller genom ett beslut.

Nar Al-byrdn begdr information ska den ange den rittsliga grunden for och syftet med begdran, ange vilken
information som kravs och faststilla den tidsfrist inom vilken informationen ska limnas. Om begiran ar en enkel
begiran ska Al-byrin dessutom ange att d4ven om det inte finns ndgon skyldighet att tillhandahélla den begirda
informationen, maste informationen vid ett frivilligt svar vara korrekt och inte vilseledande, och ange de potentiella
sanktionsavgifter som foreskrivs i artikel 99.5 for tillhandahallande av oriktig eller vilseledande information. Om
begidran gors genom ett beslut ska Al-byran dessutom ange de sanktionsavgifter som foreskrivs i artikel 99.5 for
tillhandahéllande av oriktig, ofullstindig eller vilseledande information och ange ritten att fa beslutet provat av
Europeiska unionens domstol. Al-byrdn ska skicka en kopia av begdran till marknadskontrollmyndigheten i den
medlemsstat pa vars territorium operatoren eller dennes juridiska ombud befinner sig.

4. For att utfora de uppgifter som den tilldelas enligt detta avsnitt fir Al-byrdn utfora alla nodvindiga inspektioner
pd distans eller pd plats enligt de befogenheter som faststills i artikel 14.4 d och e i forordning (EU) 2019/1020 och
artikel 74.5 i den hir forordningen. Nar Al-byrdn utfor en inspektion ska den informera den berérda leverantéren om
foremalet for och syftet med utredningen, de relevanta sanktionsavgifter som avses i artikel 99.5 i den hir forordningen
och ritten att f4 beslutet provat av Europeiska unionens domstol. Innan Al-byran utfor en inspektion ska den informera
marknadskontrollmyndigheten i den medlemsstat pa vars territorium operatoren eller dennes juridiska ombud befinner

sig.

Under en sddan inspektion ska Al-byrdns tjanstemdn ha befogenhet att

a) fa tilltrade till den berorda operatorens verksamhetslokaler, mark eller egendomar i unionen,

b) granska rdkenskaper, uppgifter och annat material av relevans for utforandet av deras uppgifter, oberoende av
i vilken form dessa foreligger,

c) gora eller erhélla alla former av kopior av eller utdrag ur rakenskaper, uppgifter eller andra uppgifter,

d) be ndgon av de personer som ar foremal for inspektionen, eller deras foretradare eller personal, om muntliga eller
skriftliga forklaringar angdende faktorer eller handlingar som ror foremadlet for och syftet med inspektionen samt
nedteckna svaren,

e) forsegla samtliga verksamhetslokaler, rakenskaper eller uppgifter sd linge inspektionen varar och i den omfattning
det dr nodvandigt.

Om Al-byrdn konstaterar att en fysisk eller juridisk person motsitter sig eller hindrar en inspektion ska den nationella
behoriga myndigheten i den berorda medlemsstaten ge den nodvindigt bistdnd och, vid behov, begira bistdnd av polis
eller annan motsvarande verkstillande myndighet for att den ska kunna genomfora sin inspektion pa plats.
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Om en inspektion pa plats av verksamhetslokaler, mark eller egendomar kraver tillstind fran en rattslig myndighet
i enlighet med nationell rdtt, ska Al-byran ansoka om ett sddant tillstdind. Al-byrdn fir ocksd ansoka om ett sddant
tillstind som en forsiktighetsatgard. Vid ansokan om ett sddant tillstdnd ska den nationella rittsliga myndigheten
omgéende kontrollera att de planerade tvingsétgirderna varken dr godtyckliga eller alltfor lngtgdende i forhallande till
foremalet for utredningen eller inspektionen och de handlingar som Al-byrdn har limnat tillsammans med beslutet. Vid
kontrollen av huruvida tvangsdtgirderna 4r proportionella fir den nationella rattsliga myndigheten be Al-byran om
ndrmare forklaringar, i synnerhet om de grunder pa vilka Al-byrdn misstinker att denna forordning har Gvertratts samt
hur allvarlig den misstinkta overtradelsen ar och, i forekommande fall, pd vilket sitt den person som dr foremal for
tvangsdtgdrderna dr inblandad. Den nationella rdttsliga myndigheten fir inte préva behovet av utredningen eller
inspektionen eller begira ut uppgifter ur Al-byrdns drendehandling. I enlighet med fordragen kan lagenligheten
i Al-byrans beslut endast provas av Europeiska unionens domstol.

5. Pa Al-byrdns begdran fir en medlemsstats behoriga marknadskontrollmyndighet pd sitt eget territorium
genomfora utredningar, inspektioner eller andra undersokningsdtgirder pd Al-byrdns vignar och for dess rakning for
att faststdlla huruvida det har skett en Gvertradelse av denna férordning. De tjinstemdn vid medlemsstaternas behoriga
myndigheter som ansvarar for att genomfora sddana utredningar, inspektioner eller undersokningsdtgirder, samt de
som bemyndigats eller utsetts av dem, ska utova sina befogenheter i enlighet med sin nationella ratt.

6.  Utover de befogenheter som anges i punkt 1 i denna artikel far Al-byrdn vid utdvandet av sina befogenheter som
avses i artikel 75.1

a) alagga operatorer att ge dtkomst till och forklaringar avseende sina Al-system,

b) infora en skyldighet for en operator att lagra alla uppgifter och handlingar som anses nodvindiga for att bedéma
genomférandet och efterlevnaden av skyldigheterna enligt denna férordning.

7. For att bistd Al-byrdn i Gvervakningen av det faktiska genomforandet och efterlevnaden av de relevanta
bestimmelserna i denna forordning och for att forse den med sarskild expertis eller kunskap vid utovandet av dess
befogenheter enligt artikel 75.1 fir Al-byran utse oberoende externa experter och revisorer samt experter,
utredningsteam och revisorer frdn medlemsstatens behoriga myndigheter med den berérda myndighetens samtycke.
Information som erhdlls till {6ljd av sddana overvakningsétgarder ska delas med de relevanta behoriga myndigheterna
i medlemsstaterna.

8.  Information som samlas in enligt denna artikel fir endast anvindas for de andamal som avses i denna forordning.

Artikel 75b
Ataganden

Om den berdrda operatoren inom ramen for forfaranden enligt artikel 75a.2 gor dtaganden om att sikerstilla
efterlevnaden av de relevanta bestimmelserna i denna férordning, far Al-byrdn genom beslut gora dessa dtaganden
bindande for den ber6rda operatoren och forklara att det inte finns ndgra ytterligare skal att vidta dtgarder. Al-byrén far,
pa begdran eller pd eget initiativ, 6ppna forfarandet pa nytt om

a) det har skett en visentlig forandring av nigot av de sakforhéllanden som ldg till grund for beslutet,

b) operatoren agerar i strid med sina dtaganden, eller
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¢) beslutet grundades pa ofullstindig, oriktig eller vilseledande information frdn den berorda operatoren.

Om Al-byrédn anser att de dtaganden som gors av den berérda operatoren inte kan sakerstalla en effektiv efterlevnad av
de relevanta bestimmelserna i denna forordning ska den avvisa dessa dtaganden i ett motiverat beslut nir den avslutar
forfarandet.

Artikel 75¢

Bristande efterlevnad, sanktionsavgifter och lépande vitesbelopp

1. Om Al-byrdn konstaterar att en operatér som omfattas av artikel 75.1 inte efterlever de relevanta
bestimmelserna i denna forordning eller dtaganden som gjorts bindande enligt artikel 75b ska den anta ett beslut
som faststdller sddan bristande efterlevnad.

2. Innan Al-byran antar ett beslut enligt punkt 1 ska den meddela den berorda operatoren sina preliminara resultat.
I de preliminira resultaten ska Al-byran forklara vilka dtgdrder den Gverviger att vidta eller anser att den berdrda
operatoren bor vidta for att effektivt dtgirda de prelimindra resultaten.

3. I det beslut som antas enligt punkt 1 i denna artikel ska Al-byrdn, i forekommande fall, dligga den berérda
operatoren att vidta de dtgarder som dr nodvindiga for att sakerstalla efterlevnaden av de relevanta bestimmelserna
i denna forordning inom en rimlig tidsperiod som anges dari och att tillhandahalla information om de atgirder som
den operatoren avser att vidta for att f6lja beslutet. Den berérda operatoren ska forse Al-byrdn med en beskrivning av
de dtgarder som den har vidtagit for att sikerstilla efterlevnad av beslutet efter det att dtgirderna genomforts. Innan
Al-byrédn begir en dtgird far den inleda en strukturerad dialog med operatoren av Al-systemet i friga. Under denna
dialog far operatéren foresld dtaganden i enlighet med artikel 75b.

4. Ett beslut som antas enligt punkt 1 i denna artikel fir &tf6ljas av aliggande av sanktioner i enlighet med
punkterna 3-7 i artikel 99, vars bestimmelser i tillimpliga delar ska glla for Al-byran nir den utfor sina tillsyns- och
efterlevnadsuppgifter som avses i artikel 75.1.

I synnerhet foljande ska bli féremal for administrativa sanktionsavgifter som avses i artikel 99.4:

a) Overtrédelse av nigon tillimplig bestimmelse i denna férordning, inbegripet de som inte fortecknas i artikel 99.4.

b) Underldtenhet att folja beslut eller atgirder som antagits enligt de befogenheter som fortecknas i artikel 14.4 eller
artikel 16.3 i forordning (EU) 2019/1020, samt de som anges i artikel 75a i den hir férordningen.

¢) Underldtenhet att fullgora ett dtagande som gjorts bindande genom ett beslut enligt artikel 75b.

Tillhandahéllande av oriktig, ofullstindig eller vilseledande information till Al-byrdn som svar pd en begiran ska bli
foremdl for administrativa sanktionsavgifter som avses i artikel 99.5.

5. Al-byrdn far anta ett beslut om att dldgga 16pande vitesbelopp for att tvinga de operatorer som omfattas av dess
befogenhet enligt artikel 75.1 att

a) underkasta sig en utredning,

b) tillmotesgd en begiran om information som framstillts genom ett beslut som antagits enligt artikel 75a.3,

¢) underkasta sig en inspektion som begirts genom ett beslut enligt artikel 75a.4,
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d) lamna korrekta eller fullstindiga svar eller forklaringar i samband med en inspektion som begirts genom ett beslut
enligt artikel 75a.4,

e) folja korrigerande atgdrder som begirts enligt den befogenhet som anges i artikel 16 i férordning (EU) 2019/1020,

f) fullgora ataganden som gjorts rittsligt bindande genom ett beslut enligt artikel 75b, eller

g) folja ett beslut enligt punkt 1 i denna artikel.

Dessa viten ska vara effektiva och proportionella och far i tillimpliga fall inte 6verstiga 5% av den genomsnittliga
dagsinkomsten eller globala drsomsattningen under det foregdende rakenskapsaret per dag, berdknat fran den dag som
anges i beslutet.

6.  Europeiska unionens domstol ska ha obegrinsad behorighet att prova Al-byrdns beslut genom vilka en
sanktionsavgift eller ett 16pande vitesbelopp faststillts enligt denna artikel. Den far upphéva, minska eller oka dlagda
sanktionsavgifter eller lopande vitesbelopp.

7. De medel som samlats in genom aldggande av sanktionsavgifter eller lopande vitesbelopp enligt denna artikel ska
bidra till unionens allmidnna budget.

8. De befogenheter som Al-byrdn ges i denna artikel ska omfattas av en preskriptionstid pa fem ar.
Preskriptionstiden ska borja 10pa den dag da overtridelsen begds. Vid fortsatta eller upprepade overtradelser ska
dock preskriptionstiden borja lopa den dag da overtridelsen upphor.

Al-byrans befogenhet att verkstilla beslut som fattats enligt denna artikel ska omfattas av en preskriptionstid pa fem ér.
Preskriptionstiden ska borja 1opa den dag da beslutet vinner laga kraft.

I den genomférandeakt som avses i artikel 75d.3 ska forsta och andra styckena i denna punkt anges, inbegripet under
vilka omstindigheter preskriptionstiden ska avbrytas.

9. Om Al-byrén faststiller att det inte finns ndgra skal att anta ett beslut om bristande efterlevnad ska den avsluta
forfarandet genom ett beslut. Det beslutet ska tillimpas med omedelbar verkan.

Artikel 75d
Skyddsitgirder och ytterligare specificering

1. Artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020 ska i tillimpliga delar gilla f6r operatérer som omfattas av Al-byréns
befogenhet enligt artikel 75.1 i den hidr forordningen, utan att det paverkar de mer specifika processuella rittigheter
som foreskrivs i den har férordningen.
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33.

34.

2. Ratten till forsvar och till tillgdng till drendehandlingen for operatorer som omfattas av artikel 75.1 ska
respekteras fullt ut i forfaranden. Infor ett eventuellt antagande av beslut pa grundval av artikel 75c.1 ska dessa
operatorer ha rdtt att fd tillgdng till Al-byrdns drendehandling enligt villkoren for ett forhandlat utlimnande av
uppgifter, med forbehdll for den berdrda operatorens eller andra personens berittigade intresse av att deras
affarshemligheter skyddas. Al-byrdn ska ha befogenhet att anta beslut med sddana villkor for utlimnande av uppgifter
i hindelse av oenighet mellan parterna. Ritten till tillgdng till drendehandlingen ska inte omfatta konfidentiell
information och interna handlingar hos Al-byrdn, styrelsen, behoriga marknadskontrollmyndigheter eller andra
offentliga myndigheter i medlemsstaterna. I synnerhet ska ratten till tillgdng inte omfatta skriftvixling mellan Al-byrdn
och dessa myndigheter. Ingenting i denna punkt ska hindra Al-byran frdn att limna ut eller anvinda information som
dr nodvindig for att bevisa en overtriddelse.

3. Kommissionen fir anta genomforandeakter avseende de praktiska arrangemangen for tillgdng till drendehand-
lingen och det forhandlade utlimnandet av information enligt punkt 2.

4. Al-byran ska offentliggora de beslut som den fattar enligt artiklarna 75b och 75c. I ett sddant offentliggérande
ska de berorda parternas namn och huvuddragen i beslutet anges, inbegripet dlagda sanktioner. Offentliggorandet ska
ske med hinsyn tagen till alla berorda personers rittigheter och berittigade intresse av att deras konfidentiella
information skyddas.”

I artikel 76.1 ska f6ljande stycke liggas till:

"Nar testning under verkliga forhdllanden grundar sig pa artikel 60a ska varje hdnvisning till en marknadskontrol-
Imyndighet i den hir artikeln forstds som en hénvisning till den nationella behoriga myndigheten eller den limpliga
myndigheten enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga I, och hianvisningar till
artikel 60 ska forstds som hanvisningar till artikel 60a, beroende pa vad som ér tillaimpligt.”

Artikel 77 ska dndras pa foljande sitt:

a) Rubriken ska ersittas med foljande:

“Myndigheters befogenheter att skydda grundliggande rittigheter och samarbete med marknadskontrol-
Imyndigheter”

b) Punkt 1 ska ersdttas med foljande:

"1.  Nationella offentliga myndigheter eller organ som utovar tillsyn over eller kontrollerar efterlevnaden av
skyldigheter enligt unionsritt om skydd av grundliggande rattigheter, inbegripet ritten till icke-diskriminering, ska
ha befogenhet att begira och fa dtkomst till all information eller dokumentation som skapas eller uppratthalls enligt
denna forordning fran den berorda marknadskontrollmyndigheten, pa ett tillgingligt sprak och i maskinlasbart
format pé elektronisk vig nar dtkomst till sddan information eller dokumentation 4r nodvandig for att de effektivt
ska kunna fullgéra sina mandat inom ramen for sin jurisdiktion. Denna artikel paverkar inte de relevanta nationella
offentliga myndigheternas eller organens behorighet, uppgifter, befogenheter och oberoende inom ramen for deras
mandat.”

¢) Foljande punkter ska inforas:

"la.  Med forbehdll for de villkor som anges i denna artikel ska marknadskontrollmyndigheten ge den berorda
offentliga myndighet eller det berorda offentliga organ som avses i punkt 1 atkomst till sidan information eller
dokumentation, inbegripet genom att, om nédvandigt och utan oskiligt drojsmal, begdra sddan information eller
dokumentation frdn leverantoren eller tillhandahallaren.

1b.  Marknadskontrollmyndigheter och offentliga myndigheter eller organ som avses i punkt 1 ska samarbeta
ndra och ge varandra det omsesidiga bistdnd som krévs for att de ska kunna fullgora sina respektive mandat, i syfte
att sikerstilla en enhetlig tillimpning av denna férordning och unionsritt om skydd av grundliggande rattigheter
samt forenkla forfaranden, samtidigt som deras respektive behorighet, uppgifter, befogenheter och oberoende
respekteras. Detta ska i synnerhet inbegripa utbyte av information, om det dr nodvindigt for en effektiv tillsyn eller
kontroll av efterlevnaden av denna forordning och respektive annan unionslagstiftning.”
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35. Artikel 95.4 ska ersdttas med foljande:

4. Nir Al-byrdn och medlemsstaterna uppmuntrar och underlittar utarbetandet av uppforandekoder ska de ta
hansyn till de sirskilda intressena och behoven hos sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartstoretag, och sma
midcapforetag.”

36. Artikel 96.1 ska dndras pa foljande sitt:

a) I forsta stycket ska led a ersittas med f6ljande:

"a) tillimpningen av de krav och skyldigheter som avses i artiklarna 8-15 och i artiklarna 25 och 26,

b) I forsta stycket ska foljande led liggas till:

”g) det praktiska genomforandet av artiklarna 8.2, 9.10 och 17.3 i enlighet med principen om komplementaritet
och proportionalitet, i syfte att sikerstilla enhetlighet, undvika dubbelarbete och minimera ytterligare bordor
nar kraven i denna forordning och kraven i unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas
i avsnitt A i bilaga I uppfylls; sddana riktlinjer ska offentliggéras senast den 1 augusti 2027.”

¢) Andra stycket ska ersittas med foljande:

”"Néar kommissionen utfirdar sidana riktlinjer ska den involvera styrelsen och dgna sdrskild uppmarksamhet at
behoven hos smé och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, och smd midcapforetag, hos lokala offentliga
myndigheter och hos de sektorer som mest sannolikt kommer att beroras av denna forordning.”

37. Artikel 97 ska dndras pé foljande sitt:

a) Punkterna 2 och 3 ska ersittas med foljande:

”2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 6.6, 6.7, 7.1, 7.3, 11.3, 43.5, 43.6, 47.5,
51.3, 52.4, 53.5 och 53.6 ska ges till kommissionen for en period péd fem &r fran och med den 1 augusti 2024. Den
befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 2.13 och 30.2 ska ges till kommissionen for en period pa
fem &r frén och med den 27 juli 2026. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio mdnader fore utgangen av perioden pd fem dr. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande
forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sidan
forlangning senast tre manader fore utgdngen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 2.13, 6.6, 6.7, 7.1, 7.3, 11.3, 30.2, 43.5, 43.6, 47.5, 51.3,
52.4, 53.5 och 53.6 far ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om dterkallelse innebar
att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet fr verkan dagen efter det att det
offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte
giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.”

b) Punkt 6 ska ersittas med foljande:

”6.  En delegerad akt som antas enligt artikel 2.13, 6.6, 6.7, 7.1, 7.3, 11.3, 30.2, 43.5, 43.6, 47.5, 51.3, 52.4,
53.5 eller 53.6 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den
delegerade akten inom en period av tre ménader fran den dag dd akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och ridet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte
kommer att invdnda. Denna period ska forlingas med tre manader pd Europaparlamentets eller ridets initiativ.”
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38. Artikel 99 ska dndras pa f6ljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1. Medlemsstaterna ska i enlighet med de villkor som faststills i denna forordning faststilla bestimmelser om
sanktioner och andra efterlevnadsatgarder, som ocksé kan innefatta administrativa sanktionsavgifter, varningar och
icke-monetira dtgarder, som ska tillimpas vid operatorers Gvertradelser av denna forordning och ska vidta alla
nodvindiga atgdrder for att se till att de tillimpas korrekt och effektivt, varvid hinsyn ska tas till de riktlinjer som
kommissionen utfirdat enligt artikel 96. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.
Medlemsstaterna ska ta hansyn till smd och medelstora foretags, inbegripet uppstartsforetags, och sma
midcapforetags intressen och deras ekonomiska barkraft vid dliggandet av sanktioner.”

b) I punkt 4 ska foljande led inforas:
"da) Skyldigheter for leverantorer och operatorer enligt artikel 25.2 och 25.4.”
¢) Foljande punkt ska inforas:

"6a.  Nar det giller smd midcapforetag ska varje sanktionsavgift som avses i punkterna 4 och 5 uppga till hogst de
procentsatser eller belopp som anges diri, beroende pé vilket som ar lagst.”

39. Artikel 111 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5 enligt artikel 113 tredje stycket a ska denna forordning
tillimpas pé operatorer av andra Al-system med hog risk dn de system som avses i punkt 1 i den hir artikeln och
som har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore den tillimpningsdag for kapitel Il som avses i artikel 113,
endast om dessa system fran och med den dagen forandras betydligt ndr det giller deras utformning. Under alla
omstandigheter ska leverantorer och tillhandahallare av Al-system med hog risk som ar avsedda att anvindas av
offentliga myndigheter vidta nédvindiga dtgirder for att uppfylla kraven och skyldigheterna enligt denna forordning
senast den 2 augusti 2030.”

=

Foljande punkt ska liggas till:

4. Leverantorer av Al-system, inbegripet Al-system for allminna dndamadl, som genererar syntetiskt ljud-, bild-,
video- eller textinnehdll och som har slappts ut pd marknaden fore den 2 augusti 2026 ska vidta de dtgiarder som
kravs for att uppfylla skyldigheterna enligt artikel 50.2 senast den 2 december 2026.”

40. I artikel 113 ska tredje stycket dndras pa foljande satt:
a) Led a ska ersittas med foljande:

"a) Kapitlen I och II ska tillimpas fran och med den 2 februari 2025, med undantag for artikel 5.1 forsta stycket ba
och bb och artikel 5.1a och 5.1b, som ska tillimpas fran och med den 2 december 2026.”

b) Led c ska ersittas med foljande:
”c) Kapitel III avsnitten 1, 2 och 3, med undantag for artikel 6.5, ska tillimpas frdn och med

i) den 2 december 2027 for Al-system som klassificeras som Al-system med hog risk enligt artikel 6.2 och
bilaga IIT, och

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

¢) Foljande led ska liggas till:

”d) Artiklarna 102-110 ska tillimpas frdn och med den 27 juli 2026.”
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41. Bilaga I ska dndras pa foljande sitt:
a) [ avsnitt A ska punkt 1 utgd.
b) I avsnitt B ska féljande punkt liggas till:

”21. Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2023/1230 av den 14 juni 2023 om maskiner och om
upphivande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/42/EG och radets direktiv 73/361/EEG (EUT
L 165, 29.6.2023, s. 1, ELIL: http:|/data.europa.eufeli/reg/2023/1230/o0j).”

42. 1 bilaga VIII avsnitt B ska punkterna 7 och 9 utga.

43. Foljande bilaga skall laggas till:

"Bilaga XIV

Forteckning over koder, kategorier och motsvarande typer av Al-system for det anmilningsforfarande som avses
i artikel 30 som specificerar tillimpningsomradet vad giller utseendet av anmilda organ

1. Inledning

For att bedoma om Al-system med hog risk ar i Overensstimmelse med denna forordning kan organ for bedomning
av Overensstimmelse behova involveras. Endast organ for bedomning av overensstimmelse som har utsetts
i enlighet med denna forordning fir genomf6ra bedomningar av 6verensstimmelse och de far endast goras for den
verksamhet som giller de typer av Al-system som berdrs. Forteckningen over koder, kategorier och motsvarande
typer av Al-system faststiller tillimpningsomradet for utseendet av organ for bedomning av dverensstimmelse som
anmalts enligt artikel 30.

2. Forteckning over koder, kategorier och motsvarande Al-system

a) Al-system som omfattas av bilaga I

Kod inom ramen for
Al-forordningen
AIP 0102 Al-system som omfattas av punkt 2 i avsnitt A i bilaga I
AIP 0103 Al-system som omfattas av punkt 3 i avsnitt A i bilaga I
AIP 0104 Al-system som omfattas av punkt 4 i avsnitt A i bilaga I
AIP 0105 Al-system som omfattas av punkt 5 i avsnitt A i bilaga I
AIP 0106 Al-system som omfattas av punkt 6 i avsnitt A i bilaga I
AIP 0107 Al-system som omfattas av punkt 7 i avsnitt A i bilaga I
AIP 0108 Al-system som omfattas av punkt 8 i avsnitt A i bilaga I
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Kod inom ramen for
Al-forordningen

AIP 0109 Al-system som omfattas av punkt 9 i avsnitt A i bilaga I

AIP 0110 Al-system som omfattas av punkt 10 i avsnitt A i bilaga I
AIP 0111 Al-system som omfattas av punkt 11 i avsnitt A i bilaga I
AIP 0112 Al-system som omfattas av punkt 12 i avsnitt A i bilaga I

b) Al-system som omfattas av punkt 1 i bilaga IIl

Kod inom ramen for
Al-forordningen

AIB 0201 System for biometrisk fjarridentifiering
AIB 0202 Al-system for biometrisk kategorisering
AIB 0203 Al-system for kinsloigenkdnning

3. Teknikspecifika koder for Al

a) Symbolisk Al och expertsystem

Kod inom ramen for
Al-férordningen

AIH 0101

Al-system som bygger pa symbolisk Al, expertsystem och kunskapsbaserade system
och Al-system som bygger pad sokning och optimering

b) Maskininldrning, utom generativ Al och Al-system for allmidnna dndamdl

Kod inom ramen for
Al-forordningen

AIH 0201 Al-system som behandlar strukturerade data

AIH 0202 Al-system som behandlar signal- och ljuddata

AIH 0203 Al-system som behandlar textdata

AIH 0204 Al-system som behandlar bild och video

AIH 0205 Al-system som ldr sig frdn sin miljo, utom Al-system inom ramen for AIH 0401
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) Al-system som bygger pd Al-modeller for allmédnna dndamdl eller generativ Al

Kod inom ramen for
Al-forordningen

AIH 0301 Generativa Al-system, inbegripet Al-system som bygger pd Al-modeller {6r allminna
dndamdl

d) Ny Al-teknik

Kod inom ramen for
Al-forordningen

AIH 0401 Al-system som bygger pd annan framvaxande Al-teknik som inte omfattas av andra
koder, inbegripet agentisk Al

4. Ansokan om att utses

Organ for bedémning av overensstimmelse ska anvinda den forteckning over koder, kategorier och motsvarande
typer av Al-system som anges i denna bilaga nir de anger typer av Al-system i den ansokan om att utses som avses
i artikel 29.”

Artikel 2
Andringar av forordning (EU) 2018/1139

Forordning (EU) 2018/1139 ska dndras pa foljande sitt:
1. Tartikel 27 ska foljande punkt liggas till:

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel IIl avsnitt 2 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 20241689 (*) beaktas vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rérande system for artificiell
intelligens (Al) som ar sdkerhetskomponenter i den mening som avses i den forordningen.

(*)  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om dndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 1672013, (EU) nr 168/2013,
(EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016797 och
(EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 20241689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.cu/
elijreg/2024/1689/0j).”.

2. T artikel 31 ska foljande punkt laggas till:

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i férordning (EU) 20241689
beaktas vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rorande Al-system som ir sikerhetskomponenter i den
mening som avses i den foérordningen.”
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3. I artikel 32 ska foljande punkt laggas till:

3. Vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rorande Al-system som &r sikerhetskomponenter i den
mening som avses i forordning (EU) 2024/1689 ska kraven i kapitel IIT avsnitt 2 i den férordningen beaktas.”

4. T artikel 36 ska foljande punkt laggas till:

”3.  Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i férordning (EU) 20241689
beaktas vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rorande Al-system som ar sikerhetskomponenter i den
mening som avses i den foérordningen.”

5. T artikel 39 ska foljande punkt liggas till:

3. Vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rorande Al-system som &r sikerhetskomponenter i den
mening som avses i forordning (EU) 2024/1689 ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen beaktas.”

6. I artikel 50 ska foljande punkt laggas till:

”3.  Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel Il avsnitt 2 i férordning (EU) 20241689
beaktas vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rorande Al-system som idr sikerhetskomponenter i den
mening som avses i den férordningen.”

7. Tartikel 53 ska foljande punkt laggas till:

”3.  Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i férordning (EU) 20241689
beaktas vid antagandet av genomférandeakter enligt punkt 1 rorande Al-system som ar sikerhetskomponenter i den
mening som avses i den forordningen.”

Artikel 3
Andringar av forordning (EU) 2023/1230

Forordning (EU) 2023/1230 ska dndras pé foljande sitt:

1. I artikel 8 ska foljande stycken laggas till:

"Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 47 i denna forordning for att dndra bilaga III till denna
forordning genom att lagga till halso- och sdkerhetskrav med avseende pd system for artificiell intelligens (Al) som
klassificeras som Al-system med hog risk enligt artikel 6.1 i Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2024/1689 (*) pa grund av att de ir en sikerhetskomponent i en produkt som omfattas av den hdr forordningen
eller sjilva dr en produkt som omfattas av den hir férordningen. Dessa krav ska sikerstilla att de relevanta kraven
i kapitel IIT avsnitt 2 och artiklarna 17, 19, 72 och 73 i férordning (EU) 2024/1689 aterspeglas.
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Nir kommissionen antar de delegerade akter som avses i tredje stycket ska den beakta malen i forordning
(EU) 2024/1689 och sikerstilla en skyddsnivd som &r forenlig med den forordningen. Dessa delegerade akter ska
tillimpas senast den 2 augusti 2028.

(*)  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om dndring av férordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 1672013, (EU) nr 168/2013,
(EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och
(EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 20241689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.cu/
elijreg/2024/1689/0j).”.

. Tartikel 20 ska foljande punkt laggas till:

"10.  Till dess att det hinvisas till eller antas harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer enligt denna
artikel vad giller Al-system med hog risk ska Al-system med hog risk som omfattas av denna forordning och som
overensstimmer med de relevanta harmoniserade standarder som det hinvisas till, eller gemensamma specifikationer
som antagits enligt artikel 40 respektive artikel 41 i férordning (EU) 2024/1689 forutsittas overensstimma med de
grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga III till den hir forordningen vad giller Al-system med hog risk.”

. Artikel 47 ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkterna 2 och 3 ska ersittas med foljande:

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 6.2, 6.11 och 7.2 ska ges till kommissionen for
en period pd fem ar frdn och med den 19 juli 2023. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 8
tredje stycket ska ges till kommissionen for en period pa fem dr frdn och med den 27 juli 2026. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio mdnader fore utgdngen av perioden pa fem 4ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sivida inte
Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre manader fore utgdngen av perioden
i fraga.

3. Europaparlamentet eller rddet far nar som helst aterkalla den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 6.2,
6.11 och 7.2 samt artikel 8 tredje stycket. Ett beslut om dterkallelse innebr att delegeringen av den befogenhet som
anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella
tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har
tratt i kraft.”

b) Punkt 6 ska ersittas med foljande:

6. En delegerad akt som antas i enlighet med artikel 6.2, 6.11 eller 7.2 eller artikel 8 tredje stycket ska trada i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period pa
tvd ménader frdn den dag dé akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet,
fore utgdngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska
forlingas med tvd ménader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.”
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Artikel 4
Ikrafttridande och tillimpning

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

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Strasbourg den 8 juli 2026.

Pd Europaparlamentets vignar Pd ridets vignar
R. METSOLA T. BYRNE
Ordférande Ordférande
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