EUROPAPARLAMENTS- OG RADSFORORDNING (EU) 2024/1689

av 13. juni 2024

om fastsettelse av harmoniserte regler for kunstig intelligens og om endring av forordning (EF) nr. 300/2008, (EU)
nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 og (EU) 2019/2144 og direktiv 2014/90/EU, (EU)

2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig intelligens)

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemate, serlig artikkel 16 og 114,

under henvisning til forslag fra Europakommisjonen,

etter oversending av utkast til regelverksakt til de nasjonale parlamentene,

under henvisning til uttalelse fra Den europeiske ekonomiske og sosiale komité(!),

under henvisning til uttalelse fra Den europeiske sentralbank(2),

under henvisning til uttalelse fra Regionkomiteen(3),

etter den ordinaere regelverksprosedyren(4) og

ut fra felgende betraktninger:

1)

2)

3)

Formalet med denne forordningen er & forbedre det indre markeds virkemate ved & fastsette en ensartet rettslig ramme,
serlig for utvikling, omsetning, utbredelse og bruk av systemer for kunstig intelligens (KI-systemer) i Unionen, i sam-
svar med Unionens verdier, for & fremme utbredelse av menneskesentrert og palitelig kunstig intelligens (KI) samtidig
som det sikres et hayt verneniva for helse, sikkerhet og grunnleggende rettigheter som nedfelt i Den europeiske unions
pakt om grunnleggende rettigheter («pakten»), herunder demokrati, rettsstatsprinsippet og miljovern, for & beskytte mot
de skadelige virkningene av Kl-systemer i Unionen og for & stette innovasjon. Denne forordningen sikrer fri bevege-
lighet over landegrensene for Kl-baserte varer og tjenester, og hindrer dermed medlemsstatene i & legge restriksjoner pa
utvikling, markedsfering og bruk av KI-systemer med mindre denne forordningen uttrykkelig tillater dette.

Denne forordningen ber anvendes i samsvar med Unionens verdier slik de er nedfelt i pakten, og lette vernet av fysiske
personer, foretak, demokratiet, rettsstatsprinsippet og miljoet, samtidig som den fremmer innovasjon og sysselsetting og
gjor Unionen til en leder innen utbredelse av palitelig KI.

KI-systemer kan lett settes i drift innenfor en lang rekke ekonomiske sektorer og i mange deler av samfunnet, ogsa pa
tvers av landegrensene, og kan lett spres i hele Unionen. Visse medlemsstater har allerede undersgkt muligheten for &
vedta nasjonale regler for & sikre at KI er palitelig og sikkert og utvikles og brukes i samsvar med forpliktelsene knyttet
til grunnleggende rettigheter. Ulikheter mellom nasjonale regler kan fore til oppsplitting av det indre marked og svekke
den rettslige forutsigbarheten for operaterer som utvikler, importerer eller bruker KI-systemer. Det ber derfor sikres et
konsekvent og heyt verneniva i hele Unionen for & oppné palitelig KI, samtidig som forskjeller som hindrer fri omset-
ning, innovasjon, idriftsetting og utbredelse av KI-systemer og relaterte produkter og tjenester i det indre marked, ber
forhindres ved & fastsette ensartede forpliktelser for operaterene og sikre et ensartet vern av tvingende allmenne hensyn
og av personers rettigheter i hele det indre marked pa grunnlag av artikkel 114 i traktaten om Den europeiske unions
virkemate (TEUV). I den utstrekning denne forordningen inneholder szrlige regler om vern av fysiske personer i for-
bindelse med behandling av personopplysninger med hensyn til restriksjoner pa bruk av Kl-systemer til biometrisk
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fjernidentifikasjon for rettshandhevelsesformal, pa bruk av KI-systemer til risikovurdering av fysiske personer for retts-
héndhevelsesformal og pa bruk av KI-systemer til biometrisk kategorisering for rettshandhevelsesformaél, ber denne for-
ordningen, nar det gjelder disse sarlige reglene, baseres pa artikkel 16 i TEUV. I lys av disse s@rlige reglene og
anvendelsen av artikkel 16 i TEUV er det hensiktsmessig a rddfere seg med Det europeiske personvernrad.

4) KI er en familie av teknologier i rask utvikling som bidrar til et bredt spekter av ekonomiske, miljemessige og sam-
funnsmessige fordeler over hele spekteret av bransjer og sosiale aktiviteter. Ved & forbedre prediksjon, optimalisere drift
og ressurstildeling og persontilpasse digitale losninger som er tilgjengelige for enkeltpersoner og organisasjoner, kan
bruk av KI gi viktige konkurransefortrinn til foretak og bidra til sosialt og miljemessig gunstige resultater, for eksempel
innen helse, landbruk, mattrygghet, utdanning og opplering, medier, sport, kultur, infrastrukturforvaltning, energi,
transport og logistikk, offentlige tjenester, sikkerhet, rettsvesen, ressurs- og energieffektivitet, miljoovervaking, beva-
ring og gjenoppretting av biologisk mangfold og ekosystemer samt begrensning av og tilpasning til klimaendringer.

5) Samtidig kan KI, avhengig av omstendighetene rundt dens spesifikke anvendelse, bruk og grad av teknologisk utvikling,
skape risiko og skade allmennhetens interesser og grunnleggende rettigheter som er beskyttet av unionsretten. Slik skade
kan vare materiell eller immateriell, herunder fysisk, psykisk, samfunnsmessig eller skonomisk skade.

6) I betraktning av den store innvirkningen KI kan ha pa samfunnet, og behovet for & bygge tillit er det viktig at KI og
regelverket for KI utvikles i samsvar med Unionens verdier som nedfelt i artikkel 2 i traktaten om Den europeiske union
(TEU), de grunnleggende rettighetene og frihetene nedfelt i traktatene og, i medhold av artikkel 6 i TEU, pakten. Det
ber vare en forutsetning at KI er en menneskesentrert teknologi. Det ber fungere som et verktoy for mennesker og ber
ha som endelig mél & gke menneskenes velferd.

7) For & sikre et ensartet og hoyt vernenivé for allmennhetens interesser med hensyn til helse, sikkerhet og grunnleggende
rettigheter bor det fastsettes felles regler for KI-systemer med hey risiko. Disse reglene ber vaere forenlige med pakten,
ikke-diskriminerende og i trdd med Unionens internasjonale handelsforpliktelser. De ber ogsd ta hensyn til den euro-
peiske erklaeringen om digitale rettigheter og prinsipper for det digitale tidret og de etiske retningslinjene for pélitelig KI
fra haynivdgruppen for kunstig intelligens (Al HLEG).

8) Et unionsregelverk som fastsetter harmoniserte regler for KI, er derfor nedvendig for a fremme utvikling, bruk og utbre-
delse av KI i det indre marked, som samtidig sikrer et hoyt vernenivé for allmennhetens interesser som helse og sikker-
het og vern av grunnleggende rettigheter, herunder demokrati, rettsstatsprinsippet og miljevern, som anerkjent og
beskyttet av unionsretten. For & na dette maélet ber det fastsettes regler for & bringe i omsetning, ta i bruk og bruke visse
KlI-systemer, slik at det sikres et velfungerende indre marked, og slik at disse systemene kan omfattes av prinsippet om
fritt varebytte og fri bevegelighet for tjenester. Disse reglene ber vere klare og robuste nar det gjelder & verne grunnleg-
gende rettigheter, stotte nye innovative lgsninger, muliggjore et europeisk ekosystem av offentlige og private akterer
som skaper KI-systemer i trad med Unionens verdier, og frigjere potensialet i den digitale omstillingen i alle regioner i
Unionen. Ved & fastsette disse reglene samt tiltak til stette for innovasjon med serlig fokus pa sma og mellomstore be-
drifter (SMB-er), herunder oppstartsbedrifter, stotter denne forordningen mélet om a fremme en europeisk menneske-
sentrert tilnaerming til kunstig intelligens og vaere en global leder i utviklingen av sikker, pélitelig og etisk KI, som uttalt
av Det europeiske rad(5), og den sikrer vern av etiske prinsipper, slik Europaparlamentet uttrykkelig har anmodet om(®).

(°) Det europeiske rad, Det europeiske rads ekstraordinare meote (1. og 2. oktober 2020) — Konklusjoner, EUCO 13/20, 2020, s. 6.
() Europaparlamentsresolusjon av 20. oktober 2020 med anbefalinger til Kommisjonen om etiske aspekter ved kunstig intelligens, robottek-
nologi og beslektede teknologier, 2020/2012 (INL).



9)

10)

Harmoniserte regler for & bringe i omsetning, ta i bruk og bruke KI-systemer med hey risiko ber fastsettes i samsvar
med europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 765/2008(7), europaparlaments- og radsbeslutning
nr. 768/2008/EF(3) og europaparlaments- og radsforordning (EU) 2019/1020(°) (den nye rettslige rammen). De harmo-
niserte reglene som fastsettes i denne forordningen, ber gjelde pa tvers av sektorer og ber i trdd med den nye rettslige
rammen ikke berore gjeldende unionsrett, serlig om vern av personopplysninger, forbrukervern, grunnleggende rettig-
heter, sysselsetting, vern av arbeidstakere og produktsikkerhet, som denne forordningen supplerer. Som folge av dette
forblir alle rettigheter og rettsmidler som ved slik unionsrett gis til forbrukere og andre personer som KI-systemer kan
ha en negativ innvirkning pa, herunder med hensyn til erstatning for mulige skader i henhold til rédsdirektiv
85/374/EQF(19), upavirket og fullt ut gjeldende. Videre ber denne forordningen, nar det gjelder sysselsetting og vern av
arbeidstakere, derfor ikke berere unionsretten om sosialpolitikk eller nasjonal arbeidsrett, i samsvar med unionsretten,
om ansettelses- og arbeidsvilkér, herunder helse og sikkerhet pa arbeidsplassen og forholdet mellom arbeidsgivere og
arbeidstakere. Denne forordningen ber heller ikke berere utovelsen av de grunnleggende rettighetene som anerkjennes i
medlemsstatene og pa unionsplan, herunder retten eller friheten til & streike eller treffe andre tiltak som omfattes av de
spesifikke arbeidsmarkedsordningene i medlemsstatene, eller retten til & forhandle fram, inngé og handheve tariffavtaler
eller treffe kollektive tiltak i samsvar med nasjonal rett. Denne forordningen ber ikke berere de bestemmelsene med
formal om & forbedre arbeidsvilkarene for plattformarbeidere som fastsettes i et europaparlaments- og radsdirektiv om
forbedring av arbeidsvilkarene for plattformarbeidere. Denne forordningen tar ogsa sikte pa & styrke effektiviteten til
slike eksisterende rettigheter og rettsmidler ved & fastsette serlige krav og forpliktelser med hensyn til KI-systemer,
herunder om &penhet, teknisk dokumentasjon og registrering. Videre ber de forpliktelsene som palegges ulike operaterer
i KI-verdikjeden i henhold til denne forordningen, gjelde uten at det bererer nasjonal rett, i samsvar med unionsretten,
som har den virkningen at bruken av visse KI-systemer begrenses dersom slik rett faller utenfor denne forordningens
virkeomrade eller forfelger andre legitime mal av allmenn interesse enn mélene i denne forordningen. For eksempel ber
denne forordningen ikke berere nasjonale arbeidsrettsbestemmelser og bestemmelser om vern av mindreérige, det vil si
personer under 18 ar, idet det tas hensyn til FNs barnekonvensjons generelle kommentar nr. 25 (2021) om barns rettig-
heter i det digitale miljoet, med mindre de gjelder sarskilt for KI-systemer og forfelger andre legitime mal av allmenn
interesse.

Den grunnleggende retten til vern av personopplysninger sikres szrlig ved europaparlaments- og radsforordning (EU)
2016/679('1) og (EU) 2018/1725(12) og europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2016/680(!3). Europaparlaments- og
radsdirektiv 2002/58/EF(14) verner i tillegg privatlivets fred og kommunikasjonsfortrolighet, blant annet ved a fastsette
vilkar for all lagring av personopplysninger og ikke-personopplysninger i terminalutstyr og for tilgang til opplysningene
fra terminalutstyr. Disse EU-rettsaktene danner grunnlaget for en beerekraftig og ansvarlig databehandling, herunder nér
datasettene omfatter en blanding av personopplysninger og ikke-personopplysninger. Denne forordningen seker ikke &
pavirke anvendelsen av eksisterende unionsrett som regulerer behandling av personopplysninger, heller ikke oppgavene
og fullmaktene til de uavhengige tilsynsmyndighetene som har kompetanse til & overvéke overholdelsen av disse in-
strumentene. Den berorer heller ikke forpliktelsene til leveranderer og idriftsettere av KI-systemer i deres rolle som be-
handlingsansvarlige eller databehandlere i henhold til unionsretten eller nasjonal rett om vern av personopplysninger, i
den grad utformingen, utviklingen eller bruken av KI-systemer omfatter behandling av personopplysninger. Det ber
ogsa presiseres at de registrerte fortsatt har alle de rettighetene og garantiene som er gitt dem ved slik unionsrett, ogsa
rettighetene knyttet til utelukkende automatiserte individuelle avgjorelser, herunder profilering. Harmoniserte regler for
4 bringe 1 omsetning, ta i bruk og bruke KI-systemer som er fastsatt i samsvar med denne forordningen, ber lette en ef-
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Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 765/2008 av 9. juli 2008 om fastsettelse av kravene til akkreditering og om oppheving av
forordning (EQF) nr. 339/93 (EUT L 218 av 13.8.2008, s. 30).

Europaparlaments- og radsbeslutning nr. 768/2008/EF av 9. juli 2008 om en felles ramme for markedsfering av produkter og om opphe-
ving av radsbeslutning 93/465/EQF (EUT L 218 av 13.8.2008, s. 82).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2019/1020 av 20. juni 2019 om markedstilsyn og produktsamsvar og om endring av direktiv
2004/42/EF og forordning (EF) nr. 765/2008 og (EU) nr. 305/2011 (EUT L 169 av 25.6.2019, s. 1).

Radsdirektiv 85/374/EQF av 25. juli 1985 om tilnerming av medlemsstatenes lover og forskrifter om produktansvar (EFT L 210 av
7.8.1985, 5. 29).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2016/679 av 27. april 2016 om vern av fysiske personer i forbindelse med behandling av per-
sonopplysninger og om fri utveksling av slike opplysninger samt om oppheving av direktiv 95/46/EF (generell personvernforordning)
(EUT L 119 av 4.5.2016, s. 1).

Europaparlaments- og rédsforordning (EU) 2018/1725 av 23. oktober 2018 om vern av fysiske personer i forbindelse med behandling av
personopplysninger i Unionens institusjoner, organer, kontorer og byraer og om fri utveksling av slike opplysninger samt om oppheving av
forordning (EF) nr. 45/2001 og beslutning nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 av 21.11.2018, s. 39).

Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2016/680 av 27. april 2016 om vern av fysiske personer i forbindelse med vedkommende myndig-
heters behandling av personopplysninger med henblikk pa a forebygge, etterforske, avslere eller straffeforfolge straffbare forhold eller
iverksette strafferettslige sanksjoner, om fri utveksling av slike opplysninger og om oppheving av Radets rammebeslutning 2008/977/J1S
(EUT L 119 av 4.5.2016, s. 89).

Europaparlaments- og radsdirektiv 2002/58/EF av 12. juli 2002 om behandling av personopplysninger og personvern i sektoren for elek-
tronisk kommunikasjon (direktivet om personvern og elektronisk kommunikasjon) (EFT L 201 av 31.7.2002, s. 37).



fektiv gjennomfering og gjere det mulig for de registrerte & uteve sine rettigheter og andre rettsmidler som er garantert i
henhold til unionsretten om vern av personopplysninger, samt andre grunnleggende rettigheter.

11)  Denne forordningen ber ikke berere bestemmelsene om ansvar for tilbydere av formidlingstjenester som fastsatt i euro-
paparlaments- og radsforordning (EU) 2022/2065(15).

12)  Begrepet «KI-system» i denne forordningen ber defineres klart og ber vare neart tilpasset arbeidet til internasjonale
organisasjoner som arbeider med KI, for a sikre rettslig forutsigbarhet, lette internasjonal tilnaerming og bred aksept,
samtidig som det gir fleksibilitet til & tilpasse seg den raske teknologiske utviklingen pa dette omradet. Videre ber defi-
nisjonen baseres pa sentrale kjennetegn ved KI-systemer som skiller dem fra enklere, tradisjonelle programvaresystemer
eller programmeringsmetoder, og ber ikke omfatte systemer som er basert pa regler som utelukkende er fastsatt av fy-
siske personer for & utfore operasjoner automatisk. Et sentralt kjennetegn ved KI-systemer er deres evne til & trekke
slutninger. Med denne evnen til a trekke slutninger menes prosessen med & generere utdata, for eksempel prediksjoner,
innhold, anbefalinger eller beslutninger, som kan pavirke fysiske og virtuelle miljeer, og KI-systemenes evne til & utlede
modeller eller algoritmer, eller begge deler, fra data som mates inn i systemene, eller andre data. Blant de teknikkene
som muliggjer utledning under oppbyggingen av et KI-system, er maskinlaringstilnarminger som pa grunnlag av data
leerer hvordan bestemte mal best kan nas, og logikk- og kunnskapsbaserte tilneerminger som trekker slutninger pa grunn-
lag av kodet kunnskap eller symbolsk representasjon av oppgaven som skal lases. Et KI-systems evne til & trekke slut-
ninger gir lenger enn grunnleggende databehandling ved at det muliggjer lering, resonnering eller modellering.
Begrepet «maskinbasert» viser til at KI-systemer kjores pd maskiner. Henvisningen til eksplisitte eller implisitte mal
understreker at Kl-systemer kan fungere i samsvar med uttrykkelige, definerte mal eller underforstatte mal. KI-
systemets mal kan skille seg fra det tiltenkte formalet med KI-systemet i en bestemt sammenheng. I denne forordningen
bor miljeer forstds som sammenhenger der KI-systemene opererer, mens resultater som genereres av KI-systemet, gjen-
speiler ulike funksjoner som utferes av KI-systemer og omfatter prediksjoner, innhold, anbefalinger eller beslutninger.
KlI-systemer er utformet for & fungere med varierende grad av autonomi, noe som betyr at de til en viss grad er uavheng-
ige av medvirkning fra mennesker og har evnen til & fungere uten menneskelig inngripen. Tilpasningsdyktigheten som
et KI-system kan utvise etter at det er tatt i bruk, viser til selvleringsfunksjoner som gjor at systemet kan endre seg mens
det er i bruk. KI-systemer kan brukes frittstdende eller som en komponent i et produkt, uavhengig av om systemet er fy-
sisk integrert i produktet (innebygd) eller tjener produktets funksjonalitet uten & vere integrert i det (ikke-innebygd).

13)  Begrepet «idriftsetter» i denne forordningen ber forstds som en fysisk eller juridisk person, herunder en offentlig myn-
dighet, et byré eller ethvert annet organ, som bruker et KI-system som er underlagt deres myndighet, unntatt nar KI-
systemet brukes i personlig, ikke-yrkesmessig virksomhet. Avhengig av typen KI-system kan bruken av systemet pavir-
ke andre personer enn idriftsetteren.

14)  Begrepet «biometriske opplysninger» brukt i denne forordningen ber tolkes i lys av begrepet slik det er definert i artik-
kel 4 nr. 14 i forordning (EU) 2016/679, artikkel 3 nr. 18 i forordning (EU) 2018/1725 og artikkel 3 nr. 13 i direktiv
(EU) 2016/680. Biometriske opplysninger kan gjere det mulig & autentisere, identifisere eller kategorisere fysiske per-
soner og gjenkjenne fysiske personers folelser.

15)  Begrepet «biometrisk identifikasjon» i denne forordningen ber defineres som automatisk gjenkjenning av fysiske, fysio-
logiske og atferdsmessige menneskelige egenskaper som ansikt, ayebevegelser, kroppsform, stemme, prosodi, gange,
holdning, hjertefrekvens, blodtrykk, lukt og kjennetegn ved tastetrykk, med det formélet & fastsla en persons identitet
ved & sammenligne den personens biometriske opplysninger med lagrede biometriske opplysninger om personer i
en referansedatabase, uavhengig av om personen har gitt sitt samtykke eller ikke. Dette utelukker KI-systemer som er
ment a brukes til biometrisk verifisering, som inkluderer autentisering, og hvis eneste formal er & bekrefte at en bestemt
fysisk person er den som han eller hun utgir seg for & veere, og & bekrefte identiteten til en fysisk person med det eneste
formélet & fa tilgang til en tjeneste, lase opp en enhet eller fa sikkerhetsadgang til lokaler.

(%) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2022/2065 av 19. oktober 2022 om et indre marked for digitale tjenester og om endring av
direktiv 2000/31/EF (forordningen om digitale tjenester) (EUT L 277 av 27.10.2022, s. 1).
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17)
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19)

Begrepet «biometrisk kategorisering» i denne forordningen ber defineres som & plassere fysiske personer i bestemte
kategorier pa grunnlag av deres biometriske opplysninger. Slike kategorier kan ha sammenheng med kjennetegn som
kjenn, alder, harfarge, oyenfarge, tatoveringer, atferds- eller personlighetstrekk, sprak, religion, tilherighet til
en nasjonal minoritet, seksuell legning eller politisk stasted. Dette inkluderer ikke biometriske kategoriseringssystemer
som er en rent underordnet funksjon uleselig knyttet til en annen kommersiell tjeneste, noe som innebaerer at funksjonen
av objektive tekniske arsaker ikke kan brukes uten hovedtjenesten, og at integreringen av denne funksjonen eller funk-
sjonaliteten ikke er et middel til & omgé anvendelsen av reglene i denne forordningen. For eksempel kan filtre som bru-
kes pé nettbaserte markedsplasser for a kategorisere ansiktstrekk eller kroppslige trekk, utgjere en slik tilleggsfunksjon,
ettersom de bare kan brukes i sammenheng med hovedtjenesten, som er a selge et produkt, ved & gi forbrukeren mulig-
het til pa forhdnd & se hvordan produktet vil ta seg ut pa ham eller henne, og hjelpe vedkommende & treffe en kjopsbe-
slutning. Filtre som brukes pa sosiale nettverkstjenester pa internett, og som kategoriserer ansiktstrekk eller kroppslige
trekk for at brukerne skal kunne legge til eller endre bilder eller videoer, kan ogsé anses & vare en tilleggsfunksjon, et-
tersom et slikt filter ikke kan brukes uten hovedtjenesten, som er deling av innhold pé internett.

Begrepet «system for biometrisk fjernidentifikasjon» i denne forordningen ber defineres funksjonelt, som et KI-system
som er beregnet pa & identifisere fysiske personer uten deres aktive medvirkning, vanligvis pa avstand, ved & sammen-
ligne en persons biometriske opplysninger med de biometriske opplysningene i en referansedatabase, uavhengig av tek-
nologien, prosessene eller typen biometriske opplysninger som brukes. Slike systemer for biometrisk fjernidentifikasjon
brukes vanligvis for a oppfatte flere personer eller deres atferd samtidig, for vesentlig & lette identifikasjonen av fysiske
personer uten deres aktive medvirkning. Dette utelukker KI-systemer som er ment & brukes til biometrisk verifisering,
som inkluderer autentisering, og hvis eneste formél er & bekrefte at en bestemt fysisk person er den som han eller hun
utgir seg for & vaere, og & bekrefte identiteten til en fysisk person med det eneste formalet & f4 tilgang til en tjeneste, ldse
opp en enhet eller fa sikkerhetsadgang til lokaler. Dette unntaket er begrunnet med at slike systemer forventes & ha liten
innvirkning pé fysiske personers grunnleggende rettigheter sammenlignet med de systemene for biometrisk fjernidenti-
fikasjon som kan brukes til & behandle de biometriske opplysningene til et stort antall personer uten deres aktive med-
virkning. Nér det gjelder sanntidssystemer, skjer registreringen av de biometriske opplysningene, sammenligningen og
identifikasjonen eyeblikkelig, nesten gyeblikkelig eller under alle omstendigheter uten vesentlig forsinkelse. I denne
forbindelsen ber det ikke vere rom for & omga denne forordningens regler om sanntidsbruk av de aktuelle KI-systemene
ved & legge inn mindre forsinkelser. Sanntidssystemer innebarer bruk av materiale som vises direkte eller nesten direk-
te, for eksempel videobilder, og som genereres av et kamera eller en annen enhet med lignende funksjonalitet. Nar det
gjelder ettertidssystemer, derimot, har de biometriske opplysningene allerede blitt registrert, og sammenligningen og
identifikasjonen skjer forst vesentlig senere. Dette omfatter materiale, for eksempel bilder eller video fra overvakings-
kameraer eller private enheter, som har blitt generert for systemet brukes pa de bererte fysiske personene.

Begrepet «folelsesgjenkjenningssystem» i denne forordningen ber defineres som et KI-system som har som formal &
identifisere eller utlede fysiske personers folelser eller intensjoner pa grunnlag av deres biometriske opplysninger. Be-
grepet viser til folelser eller intensjoner som glede, bedrevelse, sinne, overraskelse, avsky, forlegenhet, opphisselse,
skam, forakt, tilfredshet og fornayelse. Det omfatter ikke fysiske tilstander, for eksempel smerte eller tretthet, heller ik-
ke for eksempel systemer som brukes til & registrere tretthet hos yrkesflygere eller -forere med henblikk p& & hindre
ulykker. Det omfatter heller ikke ren registrering av lett synlige uttrykk, fakter eller bevegelser, med mindre de brukes
til & identifisere eller utlede folelser. Dette kan vare vanlige ansiktsuttrykk, for eksempel en rynket panne eller et smil,
eller fakter som & bevege hendene, armene eller hodet, eller kjennetegn ved en persons stemme, for eksempel hevet
stemme eller hvisking.

I denne forordningen ber begrepet «offentlig tilgjengelig sted» forstds som ethvert fysisk sted som er tilgjengelig for et
ubestemt antall fysiske personer, uansett om det aktuelle stedet er privat eller offentlig eid, og uansett hvilke aktiviteter
stedet kan brukes til, sd som handel, for eksempel butikker, restauranter eller kafeer — tjenester, for eksempel banker,
yrkesvirksomhet eller overnattingssteder —idrett, for eksempel svemmebasseng, treningssentre eller stadioner —
transport, for eksempel buss-, metro- og jernbanestasjoner, lufthavner eller transportmidler — underholdning, for ek-
sempel kinoer, teatre, museer eller konsert- og konferansesaler — eller fritidsaktiviteter og annen bruk, for eksempel of-
fentlige veier og torg, parker, skoger eller lekeplasser. Et sted ber ogsé regnes som offentlig tilgjengelig dersom,
uavhengig av potensiell kapasitet eller sikkerhetsrestriksjoner, adgangen til stedet er underlagt visse forhandsbestemte
vilkér som kan oppfylles av et ubestemt antall personer, for eksempel kjop av billett eller reisebevis, forhandsregistre-
ring eller & ha nadd en viss alder. Derimot ber et sted ikke anses som offentlig tilgjengelig dersom adgangen er forbe-
holdt bestemte og definerte fysiske personer ved enten unionsrett eller nasjonal rett som er direkte knyttet til offentlig
sikkerhet, eller ved at personen som har den relevante myndigheten over stedet, tydelig uttrykker sin vilje. Utelukkende
det faktum at det er mulig & f& adgang, for eksempel en ulast der eller en apen port i et gjerde, innebzrer ikke at stedet
er offentlig tilgjengelig dersom det er indikasjoner eller omstendigheter til stede som tyder pa det motsatte, for eksempel
skilt som forbyr eller begrenser adgangen. Foretaks- og fabrikklokaler og kontorer og arbeidsplasser som bare relevante
ansatte og tjenesteytere er ment & ha adgang til, er ikke offentlig tilgjengelige steder. Offentlig tilgjengelige steder ber
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ikke omfatte fengsler eller grensekontrollsteder. Enkelte andre steder kan omfatte bade offentlig tilgjengelige og ikke of-
fentlig tilgjengelige omrader, for eksempel entreen til et privat boligbygg som er nedvendig for & fa adgang til
et legekontor, eller hallene i en lufthavn. Nettsteder er ikke dekket, ettersom de ikke er fysiske steder. Hvorvidt et gitt
sted er tilgjengelig for offentligheten, ber imidlertid avgjores i hvert enkelt tilfelle, ut fra de s@rlige omstendighetene.

For a fa sterst mulig nytte av KI-systemer, samtidig som grunnleggende rettigheter, helse og sikkerhet vernes, og for a
gi mulighet for demokratisk kontroll ber KI-kompetanse gi leveranderer, idriftsettere og bererte personer de begrepene
som er nedvendige for a treffe informerte beslutninger om KI-systemer. Disse begrepene kan variere avhengig av den
relevante sammenhengen og kan innebzre & forstd korrekt bruk av tekniske elementer under KI-systemets utviklingsfa-
se, tiltakene som skal anvendes under bruken av KI-systemet, passende mater & tolke KI-systemets utdata pa, og, nar det
gjelder bererte personer, den kunnskapen som er ngdvendig for & forstd hvordan beslutninger som treffes med hjelp fra
KI, vil pavirke dem. I sammenheng med anvendelsen av denne forordningen ber KI-kompetanse gi alle relevante akto-
rer i KI-verdikjeden den innsikten som kreves for & sikre overholdelse og korrekt handhevelse av forordningen. Dess-
uten kan utstrakt gjennomfering av tiltak for & gi KI-kompetanse og innfering av egnede oppfelgingstiltak bidra til &
bedre arbeidsvilkarene og i siste instans opprettholde konsolideringen av og innovasjonsbanen for palitelig KI i Unio-
nen. Det europeiske radet for kunstig intelligens («KI-rddet») ber stotte Kommisjonen i & fremme verktoy for KI-
kompetanse, og allmennhetens kjennskap til og forstaelse av fordeler, risikoer, sikkerhetstiltak, rettigheter og forpliktel-
ser ved bruk av KI-systemer. I samarbeid med de relevante bererte partene ber Kommisjonen og medlemsstatene legge
til rette for at det utarbeides frivillige atferdsregler for & fremme KI-kompetanse blant personer som arbeider med utvik-
ling, drift og bruk av KI.

For & sikre like konkurransevilkér og effektivt vern av enkeltpersoners rettigheter og friheter i hele Unionen ber reglene
som fastsettes ved denne forordningen, fa anvendelse pa leveranderer av KI-systemer péa en ikke-diskriminerende mate,
uansett om de er etablert i Unionen eller i et tredjeland, og pé idriftsettere av KI-systemer som er etablert i Unionen.

Pa grunn av sin digitale natur ber visse Kl-systemer omfattes av denne forordningens virkeomrade selv nar de ikke
bringes i omsetning, tas i bruk eller brukes i Unionen. Dette er for eksempel tilfellet nar en operater etablert i Unionen
setter ut visse tjenester pa kontrakt til en operater etablert i et tredjeland i forbindelse med en aktivitet som skal utfores
av et KI-system som er & anse som et KI-system med hey risiko. Under disse omstendighetene kan det KI-systemet som
brukes av operateren i tredjelandet, behandle data som er lovlig innsamlet i og overfert fra Unionen, og gi den kontrahe-
rende operateren i Unionen utdataene fra nevnte KI-system som genereres ved denne behandlingen, uten at dette KI-
systemet bringes i omsetning, tas i bruk eller brukes i Unionen. For & hindre omgéelse av denne forordningen og sikre et
effektivt vern av fysiske personer i Unionen ber denne forordningen ogsé fa anvendelse pa leveranderer og idriftsettere
av Kl-systemer som er etablert i et tredjeland, i den utstrekning utdataene fra disse systemene er beregnet pa a brukes i
Unionen. For & ta hensyn til eksisterende ordninger og sarlige behov for framtidig samarbeid med utenlandske partnere
som det utveksles informasjon og bevis med, ber denne forordningen likevel ikke fi4 anvendelse pa et tredjelands offent-
lige myndigheter eller pa internasjonale organisasjoner nar de opptrer innenfor rammen av samarbeid eller internasjona-
le avtaler som er inngatt pa unionsplan eller nasjonalt plan om rettshandhevelse og rettslig samarbeid med Unionen eller
medlemsstatene, forutsatt at det relevante tredjelandet eller den relevante internasjonale organisasjonen gir tilstrekkelige
garantier med hensyn til vern av fysiske personers grunnleggende rettigheter og friheter. Nar det er relevant, kan dette
omfatte virksomhet som uteves av enheter som er gitt i oppdrag av tredjeland & utfere bestemte oppgaver til stotte for
slik rettshandhevelse og slikt rettslig samarbeid. Slike samarbeidsrammer eller avtaler er fastsatt bilateralt mellom med-
lemsstater og tredjeland eller mellom Den europeiske union, Europol og andre EU-organer pa den ene siden, og tredje-
land og internasjonale organisasjoner pa den andre. Myndighetene med ansvar for & fere tilsyn med de rettshandhevende
myndighetene og rettsmyndighetene i samsvar med denne forordningen ber vurdere om disse samarbeidsrammene eller
internasjonale avtalene gir tilstrekkelige garantier med hensyn til vern av fysiske personers grunnleggende rettigheter og
friheter. Mottakende nasjonale myndigheter og Unionens institusjoner, organer, kontorer og byréer som gjor bruk av sli-
ke utdata i Unionen, er ansvarlige for 4 sikre at bruken er i samsvar med unionsretten. Nar disse internasjonale avtalene
revideres eller nye inngés i framtiden, ber avtalepartene gjore sitt ytterste for & bringe disse avtalene i samsvar med kra-
vene i denne forordningen.
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Denne forordningen ber ogséa fa anvendelse pa Unionens institusjoner, organer, kontorer og byrder nar de opptrer som
leverander eller idriftsetter av et KI-system.

Dersom og i den grad KI-systemer bringes i omsetning, tas i bruk eller brukes med eller uten endringer for militere
formal, forsvarsformal eller forméal knyttet til nasjonal sikkerhet, ber disse utelukkes fra denne forordningens virkeom-
rade uansett hvilken type enhet som utforer disse aktivitetene, for eksempel om det er en offentlig eller privat enhet. Nar
det gjelder militeere formal og forsvarsformal, begrunnes en slik utelukkelse bade av artikkel 4 nr. 2 i TEU og sartrek-
kene ved medlemsstatenes og Unionens felles forsvarspolitikk, som omfattes av avdeling V kapittel 2 i TEU og er un-
derlagt folkeretten, som derfor er den mest hensiktsmessige rettslige rammen for regulering av KI-systemer i forbindelse
med bruk av dedelig makt og andre KI-systemer i forbindelse med militer virksomhet og forsvarsvirksomhet. Nar det
gjelder nasjonale sikkerhetsformél, begrunnes utelukkelsen bade av det faktum at nasjonal sikkerhet er medlemsstatenes
eneansvar i samsvar med artikkel 4 nr. 2 i TEU, og av den nasjonale sikkerhetsvirksomhetens sarlige karakter og opera-
sjonelle behov samt de sarlige nasjonale reglene som gjelder for denne virksomheten. Ikke desto mindre vil et KI-
system som er utviklet, er brakt i omsetning, er tatt i bruk eller brukes for militeere formal, forsvarsformal eller formal
knyttet til nasjonal sikkerhet, falle inn under denne forordningens virkeomrade dersom det midlertidig eller permanent
brukes for andre formal, for eksempel sivile eller humanitere formal, rettshandhevelsesformal eller formal knyttet til of-
fentlig sikkerhet. I sé fall ber den enheten som bruker KI-systemet for andre formal enn militere formal, forsvarsformal
eller formal knyttet til nasjonal sikkerhet, sikre at KI-systemet er i samsvar med denne forordningen, med mindre sys-
temet allerede er i samsvar med denne forordningen. KI-systemer som bringes i omsetning eller tas i bruk for et uteluk-
ket formal, det vil si for et militeert formal, forsvarsformal eller et formal knyttet til nasjonal sikkerhet, og for ett eller
flere ikke-utelukkede formal, for eksempel sivile formal eller rettshandhevelsesformal, faller innenfor denne forordning-
ens virkeomrade, og leveranderer av disse systemene ber sikre overholdelse av denne forordningen. I disse tilfellene ber
det faktum at et KI-system kan falle inn under denne forordningens virkeomrade, ikke vzre til hinder for at enheter som
utforer nasjonale sikkerhetsaktiviteter, forsvarsaktiviteter og militeere aktiviteter, uansett hvilken type enhet som utforer
disse aktivitetene, kan bruke KI-systemer for formal knyttet til nasjonal sikkerhet, for militeere formal og for forsvars-
formal, ettersom slik bruk er utelukket fra denne forordningens virkeomrade. Et KI-system som bringes i omsetning for
sivile formal eller rettshandhevelsesformél, og som brukes med eller uten endringer for militeere formal, forsvarsformal
eller formal knyttet til nasjonal sikkerhet, bar ikke omfattes av denne forordningens virkeomrade, uansett hvilken type
enhet som utforer disse aktivitetene.

Denne forordningen ber stette innovasjon, respektere vitenskapens frihet og ikke undergrave forsknings- og utviklings-
aktivitet. Derfor mé KI-systemer og -modeller som er spesialutviklet og tatt i bruk utelukkende med henblikk pa viten-
skapelig forskning og utvikling, utelukkes fra forordningens virkeomrade. Det er videre nedvendig & sikre at denne
forordningen ikke pa annen mate pévirker vitenskapelig forskning pa og utvikling av KI-systemer eller -modeller for de
bringes i omsetning eller tas i bruk. Nar det gjelder produktorientert forsknings-, test- og utviklingsaktivitet med hensyn
til KI-systemer eller -modeller, bar bestemmelsene i denne forordningen heller ikke & anvendelse for disse systemene
og modellene tas i bruk eller bringes i omsetning. Dette unntaket berarer ikke forpliktelsen til & overholde denne forord-
ningen dersom et KI-system som faller innenfor dens virkeomréade, bringes i omsetning eller tas i bruk som felge av slik
forsknings- og utviklingsaktivitet, og berarer heller ikke anvendelsen av bestemmelser om regulatoriske sandkasser for
KI og testing under virkelige forhold. Dessuten, uten at det bererer utelukkelsen av KI-systemer som er spesialutviklet
og tatt i bruk utelukkende med henblikk pa vitenskapelig forskning og utvikling, ber ethvert annet KI-system som kan
brukes til gjennomfering av forsknings- og utviklingsaktiviteter, fortsatt veere underlagt bestemmelsene i denne forord-
ningen. Under alle omstendigheter ber alle forsknings- og utviklingsaktiviteter utfores i samsvar med anerkjente etiske
og faglige standarder for vitenskapelig forskning og i samsvar med gjeldende unionsrett.

For a innfere et forholdsmessig og effektivt sett med bindende regler for KI-systemer ber det folges en klart definert
risikobasert tilneerming. I denne tilnarmingen ber typen av og innholdet i slike regler tilpasses styrken og omfanget av
de risikoene som Kl-systemer kan skape. Det er derfor nedvendig & forby visse former for uakseptabel KI-praksis, &
fastsette krav til KI-systemer med hey risiko og forpliktelser for de relevante operaterene, og & fastsette forpliktelser om
apenhet med hensyn til visse KI-systemer.



27)  Selv om den risikobaserte tilnrmingen er grunnlaget for et forholdsmessig og effektivt sett med bindende regler, er det
viktig 4 minne om de etiske retningslinjene for pélitelig KI fra 2019, som er utarbeidet av den uavhengige haynivagrup-
pen for kunstig intelligens utnevnt av Kommisjonen (AI HLEG). I disse retningslinjene har Al HLEG utviklet sju ikke-
bindende etiske prinsipper for KI som skal bidra til & sikre at KI er palitelig og etisk forsvarlig. De sju prinsippene om-
fatter menneskelig handlekraft og tilsyn, teknisk robusthet og sikkerhet, personvern og dataforvaltning, &penhet, mang-
fold, ikke-diskriminering og rettferdighet samt samfunnsmessig og miljemessig velferd og ansvarlighet. Uten at det
bergrer de rettslig bindende kravene i denne forordningen og annen gjeldende unionsrett, bidrar disse retningslinjene til
utforming av sammenhengende, palitelig og menneskesentrert KI, i samsvar med pakten og de verdiene som Unionen
bygger pa. Ifolge retningslinjene fra Al HLEG betyr menneskelig organisering og tilsyn at KI-systemer utvikles og bru-
kes som et verktey som tjener mennesker, respekterer menneskelig verdighet og personlig autonomi, og som fungerer
slik at de pa egnet vis kan kontrolleres og overvakes av mennesker. Teknisk robusthet og sikkerhet betyr at KI-systemer
utvikles og brukes pa en mate som muliggjer robusthet i tilfelle av problemer samt motstandsdyktighet mot forsek pa &
endre bruken av eller ytelsen til KI-systemet i den hensikt & gi mulighet for ulovlig bruk fra tredjeparter, og som mini-
merer utilsiktet skade. Personvern og dataforvaltning betyr at KI-systemer utvikles og brukes i samsvar med regler for
personvern og vern av personopplysninger, samtidig som databehandlingen oppfyller hoye standarder for kvalitet og in-
tegritet. Apenhet betyr at KI-systemer utvikles og brukes pa en mite som muliggjor tilfredsstillende sporbarhet og for-
klarbarhet, samtidig som mennesker gjeres oppmerksomme pé at de kommuniserer eller samhandler med et KI-system,
samt at idriftsettere blir beherig informert om KI-systemets kapasitet og begrensninger og berarte personer om sine ret-
tigheter. Mangfold, ikke-diskriminering og rettferdighet betyr at KI-systemer utvikles og brukes pa en mate som inklu-
derer ulike akterer og fremmer lik tilgang, likestilling mellom kjennene og kulturelt mangfold, samtidig som man
unngér diskriminerende virkninger og urimelige skjevheter som er forbudt i henhold til unionsretten eller nasjonal rett.
Sosial og miljemessig velferd betyr at KI-systemer utvikles og brukes pa en berekraftig og miljevennlig mate som
kommer alle mennesker til gode, samtidig som de langsiktige konsekvensene for individet, samfunnet og demokratiet
overvakes og vurderes. Anvendelsen av disse prinsippene ber om mulig omsettes i utformingen og bruken av KI-
modeller. De ber under alle omstendigheter tjene som grunnlag for utarbeiding av atferdsregler i henhold til denne for-
ordningen. Alle bererte parter, herunder naringsliv, akademia, sivilsamfunnet og standardiseringsorganisasjoner, opp-
fordres til & ta hensyn til de etiske prinsippene for utvikling av frivillig beste praksis og standarder.

28)  Ved siden av at KI kan brukes til mye nyttig, kan det ogsé misbrukes og gi opphav til nye og kraftige verktey for mani-
pulering, utnytting og sosial kontroll. Slik praksis er serlig skadelig og krenkende og ber forbys fordi den strider mot
Unionens verdier om respekt for menneskets verdighet, frihet, likhet, demokrati og rettsstatsprinsippet samt de grunn-
leggende rettighetene som er nedfelt i pakten, herunder retten til ikke-diskriminering, vern av personopplysninger, per-
sonvern og barns rettigheter.

29)  Kl-baserte manipulative teknikker kan brukes til & overtale personer til & oppfere seg pa en uensket mate eller til 4 ville-
de dem ved & oppmuntre dem til & treffe beslutninger pa en mate som undergraver og svekker deres selvstendighet, be-
slutningstaking og frie valg. A bringe i omsetning, ta i bruk eller bruke visse KI-systemer med det formélet eller den
virkningen at menneskelig atferd endres vesentlig, og som kan forventes & forarsake betydelig skade, serlig med til-
strekkelig stor negativ innvirkning pa fysisk eller psykisk helse eller gkonomiske interesser, er sarlig farlig og ber der-
for forbys. Slike KI-systemer bruker subliminale komponenter som lyd-, bilde- eller videostimuli som mennesker ikke
kan oppfatte, ettersom de ligger utenfor den menneskelige oppfatningsevnen, eller andre manipulative eller villedende
teknikker som undergraver eller svekker menneskers selvstendighet, beslutningstaking eller frie valg pa slike méter at
mennesker ikke er bevisst oppmerksomme pé disse teknikkene, eller selv om de er oppmerksomme pa dem, likevel kan
bli villedet eller ikke er i stand til & kontrollere eller motstd dem. Dette kan lettes for eksempel ved bruk av maskin-
hjerne-grensesnitt eller virtuell virkelighet, ettersom dette gir mulighet for sterre grad av kontroll over hvilke stimuli
som presenteres for personer, i den grad at de vesentlig kan endre personenes atferd pa en méte som forarsaker betydelig
skade. KI-systemer kan ogsa pa annen mate utnytte sarbarhetene hos en person eller en bestemt gruppe personer pa bak-
grunn av alder, nedsatt funksjonsevne som definert i europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2019/882(16) eller
en bestemt sosial eller skonomisk situasjon som kan forventes a gjore disse personene mer sarbare for utnytting, for ek-
sempel personer som lever i ekstrem fattigdom, eller etniske eller religiose minoriteter. Slike KI-systemer kan bringes i
omsetning, tas i bruk eller brukes med det formalet eller den virkningen at atferden til en person endres vesentlig og pa
en mate som paferer eller med rimelighet kan forventes & pafere denne personen eller en annen person eller grupper av
personer betydelig skade, herunder skade som kan akkumuleres over tid, og ber derfor forbys. Det kan ikke nedvendig-
vis forutsettes at det foreligger en hensikt om & endre atferd, dersom atferdsendringen skyldes faktorer utenfor KI-
systemet og utenfor leveranderens eller idriftsetterens kontroll, det vil si faktorer som det ikke nedvendigvis er rimelig &
forutse, og som det derfor ikke er mulig for leveranderen eller idriftsetteren av KI-systemet & avbete. I alle tilfeller kre-

(') Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2019/882 av 17. april 2019 om tilgjengelighetskrav for produkter og tjenester (EUT L 151 av
7.6.2019, s. 70).



ves det ikke at leveranderen eller idriftsetteren har til hensikt & forarsake betydelig skade, forutsatt at skaden skyldes
manipulativ eller utnyttende KI-basert praksis. Forbudene mot slik KI-praksis kommer i tillegg til bestemmelsene i eu-
ropaparlaments- og radsdirektiv 2005/29/EF(17), serlig at urimelig handelspraksis som forer til skonomisk eller finansi-
ell skade for forbrukerne, er forbudt under alle omstendigheter, uansett om den iverksettes ved hjelp av KI-systemer
eller pa annen mate. Forbudene mot manipulativ og utnyttende praksis i denne forordningen ber ikke berere lovlig prak-
sis 1 forbindelse med medisinsk behandling, for eksempel psykologisk behandling av en psykisk sykdom eller fysisk re-
habilitering, nar slik praksis utferes i samsvar med gjeldende rett og medisinske standarder, for eksempel uttrykkelig
samtykke fra enkeltpersonene eller deres juridiske representanter. Dessuten ber vanlig og legitim handelspraksis, for ek-
sempel pé reklameomradet, som er i samsvar med gjeldende rett, ikke i seg selv anses & utgjore skadelig manipulativ
KI-basert praksis.

30)  Biometriske kategoriseringssystemer som er basert pa fysiske personers biometriske opplysninger, for eksempel en per-
sons ansikt eller fingeravtrykk, for & utlede en persons politiske meninger, fagforeningsmedlemskap, religiose eller filo-
sofiske overbevisning, rase, seksualliv eller seksuelle legning, ber forbys. Dette forbudet ber ikke omfatte at biometriske
datasett som er innhentet i samsvar med unionsretten eller nasjonal rett, merkes, filtreres eller kategoriseres basert pa
biometriske opplysninger, for eksempel sortering av bilder etter harfarge eller gyenfarge, som for eksempel kan fore-
komme pé rettshandhevelsesomrédet.

31)  Kl-systemer som gir offentlige eller private akterer mulighet til sosial rangering av fysiske personer, kan fa diskrimine-
rende utfall og fore til utestenging av visse grupper. De kan krenke retten til verdighet og ikke-diskriminering og verdi-
ene likhet og rettferdighet. Slike KlI-systemer evaluerer eller klassifiserer fysiske personer eller grupper av fysiske
personer pa grunnlag av flere datapunkter knyttet til deres sosiale atferd i flere sammenhenger eller kjente, utledede eller
forutsagte personlige egenskaper eller personlighetstrekk over bestemte tidsperioder. Den sosiale rangeringen som opp-
nds med slike KI-systemer, kan fore til skadelig eller ugunstig behandling av fysiske personer eller hele grupper av fy-
siske personer i sosiale sammenhenger som ikke er relatert til den sammenhengen der dataene opprinnelig ble generert
eller innhentet, eller til skadelig behandling som ikke stér i forhold til eller er urettmessig ut fra alvorlighetsgraden av
den sosiale atferden deres. KI-systemer som medferer slik uakseptabel rangeringspraksis og far slike skadelige eller
ugunstige utfall, bar derfor forbys. Dette forbudet bar ikke berere lovlige former for evaluering av fysiske personer som
utfores for et bestemt formal i samsvar med unionsretten og nasjonal rett.

32)  Bruk av Kl-systemer til biometrisk fjernidentifikasjon av fysiske personer i sanntid pa offentlig tilgjengelige steder med
henblikk pé rettshandhevelse griper s@rlig inn 1 rettighetene og frihetene til de bererte personene, i en slik grad at det
kan pavirke privatlivet til en stor del av befolkningen, gi en folelse av konstant overvaking og indirekte avskrekke folk
fra & uteve forsamlingsfriheten og andre grunnleggende rettigheter. Tekniske uneyaktigheter i KI-systemer som er be-
regnet pa biometrisk fjernidentifikasjon av fysiske personer, kan gi skjeve resultater og diskriminerende virkninger. Sli-
ke mulige skjeve resultater og diskriminerende virkninger er sarlig relevante nar det gjelder alder, etnisitet, rase, kjenn
eller funksjonsnedsettelser. Den umiddelbare innvirkningen og de begrensede mulighetene for ytterligere kontroll eller
rettelser i forbindelse med bruken av slike sanntidssystemer medferer dessuten okt risiko for de bererte personenes ret-
tigheter og friheter i forbindelse med, eller som pévirkes av, rettshandhevelsesaktiviteter.

33)  Bruk av disse systemene for rettshdndhevelsesformél ber derfor forbys, unntatt i situasjoner som er oppfert pa en ut-
toemmende liste og snevert definert, der bruken er strengt nedvendig for & oppnd en viktig allmenn interesse med en be-
tydning som veier tyngre enn risikoene. Disse situasjonene omfatter sek etter visse ofre for kriminalitet, herunder
savnede personer, visse trusler mot fysiske personers liv eller fysiske sikkerhet eller om et terrorangrep, og lokalisering
eller identifikasjon av personer som har begétt eller er mistenkt for & ha begétt de straffbare handlingene som er oppfort
i et vedlegg til denne forordningen, nér disse straffbare handlingene i medlemsstaten det gjelder, kan straffes med fri-
hetsstraff eller et annet frihetsberevende tiltak med maksimal soningstid pa minst fire ar, og slik de er definert i denne
medlemsstatens rett. En slik terskel for frihetsstraffen eller det frihetsberavende tiltaket i samsvar med nasjonal rett bi-
drar til & sikre at overtredelsen er tilstrekkelig alvorlig til at den potensielt rettferdiggjer bruk av systemer for biometrisk
fjernidentifikasjon i sanntid. Dessuten er listen over straffbare handlinger oppfort i et vedlegg til denne forordningen ba-
sert pa de 32 straffbare handlingene som er listet opp i Rédets rammebeslutning 2002/584/JIS(18), samtidig som det er
tatt hensyn til at noen av disse straffbare handlingene i praksis trolig vil veere mer relevante enn andre, ved at det vil va-

('7) Europaparlaments- og radsdirektiv 2005/29/EF av 11. mai 2005 om foretaks urimelige handelspraksis overfor forbrukere pa det indre
marked og om endring av radsdirektiv 84/450/EQF, europaparlaments- og radsdirektiv 97/7/EF, 98/27/EF og 2002/65/EF og europaparla-
ments- og radsforordning (EF) nr. 2006/2004 (direktivet om urimelig handelspraksis) (EUT L 149 av 11.6.2005, s. 22).

('*) Radets rammebeslutning 2002/584/JIS av 13. juni 2002 om den europeiske arrestordre og prosedyrene for overlevering mellom medlems-
statene (EFT L 190 av 18.7.2002, s. 1).
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riere mye hvor nedvendig og forholdsmessig det er & bruke biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid i det praktiske arbei-
det med a lokalisere eller identifisere en person som har eller er mistenkt for & ha begatt de forskjellige straffbare hand-
lingene pa listen, og tatt i betraktning de sannsynlige forskjellene i skadens eller de mulige negative konsekvensenes
alvorlighetsgrad, sannsynlighet og omfang. En overhengende trussel mot fysiske personers liv eller fysiske sikkerhet
kan ogsa oppstd som folge av en alvorlig forstyrrelse av kritisk infrastruktur som definert i artikkel 2 nr. 4 i europapar-
laments- og radsdirektiv (EU) 2022/2557(19), dersom forstyrrelsen eller adeleggelsen av slik kritisk infrastruktur vil fore
til en overhengende trussel mot en persons liv eller fysiske sikkerhet, herunder gjennom alvorlig skade pa grunnleggen-
de forsyninger til befolkningen eller utevelsen av statens kjernefunksjon. I tillegg ber denne forordningen bevare mulig-
heten for rettshandhevende myndigheter, grensekontroll-, innvandrings- eller asylmyndigheter til a foreta
identitetskontroller i naervaer av den bererte personen i samsvar med vilkérene fastsatt i unionsretten og nasjonal rett om
slike kontroller. Serlig ber rettshdndhevende myndigheter, grensekontroll-, innvandrings- eller asylmyndigheter kunne
bruke informasjonssystemer i samsvar med unionsretten eller nasjonal rett til & identifisere personer som under en iden-
titetskontroll enten nekter a bli identifisert eller ikke er i stand til & oppgi eller bevise sin identitet, uten & vaere péalagt
ved denne forordningen & innhente forhandstillatelse. Dette kan for eksempel vare en person som er involvert i
en forbrytelse, og som er uvillig til eller pa grunn av en ulykke eller medisinsk tilstand er ute av stand til & avslere sin
identitet til rettshdndhevende myndigheter.

34)  For & sikre at disse systemene brukes pa en ansvarlig og forholdsmessig méte, er det ogsa viktig a fastsette at det i hver
av disse uttemmende opplistede og snevert definerte situasjonene ber tas hensyn til visse faktorer, s@rlig nar det gjelder
karakteren av den situasjonen som gir opphav til anmodningen, og de konsekvensene som bruken har for rettighetene og
frihetene til alle bererte personer, samt de sikkerhetstiltakene og vilkarene som er fastsatt for bruken. I tillegg ber bruk
av systemer for biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid pa offentlig tilgjengelige steder med henblikk pa rettshdndhevel-
se iverksettes bare for & bekrefte identiteten til den personen som bruken er spesifikt rettet mot, og ber begrenses til det
som er strengt nedvendig nar det gjelder tidsperioden samt det geografiske anvendelsesomrédet og de personene som
omfattes, serlig i betraktning av bevisene eller indikasjonene vedrerende truslene, ofrene eller gjerningspersonen. Bruk
av systemet for biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid pa offentlig tilgjengelige steder ber tillates bare dersom den rele-
vante rettshandhevende myndigheten har foretatt en konsekvensanalyse om grunnleggende rettigheter, og med mindre
annet er fastsatt i denne forordningen, har registrert systemet i EU-databasen som fastsatt i denne forordningen. Refe-
ransedatabasen over personer ber vaere formalstjenlig for hvert enkelt brukstilfelle i hver av situasjonene nevnt ovenfor.

35)  Enhver bruk av et system for biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid pa offentlig tilgjengelige steder med henblikk pa
rettshdndhevelse ber vaere gjenstand for en uttrykkelig og sarskilt tillatelse fra en rettsmyndighet eller en uavhengig
forvaltningsmyndighet i en medlemsstat, hvis beslutning er bindende. Denne tillatelsen ber i prinsippet innhentes for
KI-systemet brukes for 4 identifisere en eller flere personer. Det ber gis unntak fra denne regelen i beherig begrunnede
hastetilfeller, det vil si i situasjoner der behovet for & bruke de aktuelle systemene er av en slik art at det er praktisk og
objektivt umulig & innhente tillatelse for bruken av Kl-systemet padbegynnes. I slike hastetilfeller ber bruken av KI-
systemet begrenses til det absolutte minimumet som er nadvendig, og ber omfattes av hensiktsmessige garantier og vil-
kar som fastsatt i nasjonal rett og spesifisert av den rettshdndhevende myndigheten selv i forbindelse med hvert enkelt
hastetilfelle. Dessuten ber den rettshandhevende myndigheten i slike situasjoner anmode om en slik tillatelse med angi-
velse av grunnene til at den ikke har kunne anmode om den tidligere, uten ugrunnet opphold og senest innen 24 timer.
Dersom slik tillatelse nektes, ber den bruken av systemer for biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid som er knyttet til
tillatelsen, umiddelbart bringes til oppher, og alle data som er knyttet til denne bruken, ber kasseres og slettes. Slike data
omfatter inndata som er innhentet direkte av et KI-system under bruken av det, og resultatene og utdataene fra bruken
knyttet til nevnte tillatelse. Den ber ikke omfatte inndata som er lovlig innhentet i samsvar med annen unionsrett eller
nasjonal rett. I alle tilfeller ber ingen beslutning som har en negativ rettsvirkning for en person, treffes utelukkende pé
grunnlag av utdataene fra systemet for biometrisk fjernidentifikasjon.

(") Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2022/2557 av 14. desember 2022 om kritiske enheters motstandsdyktighet og om oppheving av
radsdirektiv 2008/114/EF (EUT L 333 av 27.12.2022, s. 164).
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For & kunne utfere sine oppgaver i samsvar med de kravene som er fastsatt i denne forordningen og i nasjonale regler,
ber den relevante markedstilsynsmyndigheten og den nasjonale personvernmyndigheten underrettes om enhver bruk av
systemet for biometrisk identifikasjon i sanntid. Markedstilsynsmyndighetene og de nasjonale personvernmyndighetene
som er blitt underrettet, bor framlegge en érlig rapport for Kommisjonen om bruken av systemer for biometrisk identifi-
kasjon i sanntid.

Dessuten ber det fastsettes, innenfor de uttemmende rammene fastsatt ved denne forordningen, at slik bruk pa
en medlemsstats territorium i samsvar med denne forordningen ber vaere mulig bare dersom og i den grad den berorte
medlemsstaten har besluttet a uttrykkelig gi mulighet for & tillate slik bruk i sine nermere regler i nasjonal rett. Dermed
star medlemsstatene etter denne forordningen fritt til ikke & fastsette noen slik mulighet eller til bare & fastsette en slik
mulighet for noen av de mélene som i samsvar med denne forordningen kan begrunne at bruken tillates. Kommisjonen
ber underrettes om slike nasjonale regler innen 30 dager etter at de er vedtatt.

Bruk av KI-systemer til biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid av fysiske personer pa offentlig tilgjengelige steder med
henblikk pa rettshdndhevelse innebaerer nadvendigvis behandling av biometriske opplysninger. De reglene i denne for-
ordningen som, med visse unntak, forbyr slik bruk, og som er basert pa artikkel 16 i TEUV, ber fa anvendelse som lex
specialis med hensyn til reglene om behandling av biometriske opplysninger i artikkel 10 i direktiv (EU) 2016/680, og
vil dermed regulere slik bruk og den tilherende behandlingen av biometriske opplysninger pa en uttemmende mate. Der-
for ber slik bruk og behandling vare mulig bare i den utstrekningen den er forenlig med rammen som fastsettes ved
denne forordningen, uten at vedkommende myndigheter har rom utenfor denne rammen, dersom de opptrer for retts-
handhevelsesformal, til & bruke slike systemer og behandle slike data i den forbindelse, av de grunnene som er angitt i
artikkel 10 i direktiv (EU) 2016/680. I denne sammenhengen er ikke denne forordningen ment & utgjere det rettslige
grunnlaget for behandling av personopplysninger i henhold til artikkel 8 i direktiv (EU) 2016/680. Bruk av systemer for
biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid pa offentlig tilgjengelige steder for andre formal enn rettshandhevelse, herunder
av vedkommende myndigheter, ber imidlertid ikke omfattes av den serlige rammen for slik bruk med henblikk pa retts-
handhevelse som er fastsatt i denne forordningen. Slik bruk for andre formal enn rettshandhevelse ber derfor ikke vere
underlagt kravet om tillatelse etter denne forordningen og de gjeldende naermere reglene i nasjonal rett som kan gi tilla-
telsen virkning.

Enhver behandling av biometriske opplysninger og andre personopplysninger i forbindelse med bruk av KI-systemer for
biometrisk identifikasjon, unntatt i forbindelse med bruk av systemer for biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid pé of-
fentlig tilgjengelige steder med henblikk pa rettshandhevelse, som er regulert ved denne forordningen, ber fortsatt opp-
fylle alle krav som folger av artikkel 10 i direktiv (EU) 2016/680. For andre formal enn rettshandhevelse er behandling
av biometriske opplysninger forbudt i henhold til artikkel 9 nr. 1 i forordning (EU) 2016/679 og artikkel 10 nr. 1 i for-
ordning (EU) 2018/1725, med noen begrensede unntak som er fastsatt i nevnte artikler. Ved anvendelsen av artikkel 9
nr. 1 i forordning (EU) 2016/679 har nasjonale personvernmyndigheter allerede truffet beslutninger om a forby bruk av
biometrisk fjernidentifikasjon for andre formal enn rettshdndhevelse.

I samsvar med artikkel 6a i protokoll nr. 21 om Det forente kongerikes og Irlands stilling med hensyn til omradet for
frihet, sikkerhet og rettferdighet, som er tatt inn som vedlegg til TEU og TEUV, er Irland ikke bundet av reglene fastsatt
i denne forordningens artikkel 5 nr. 1 forste ledd bokstav g) i den utstrekning den far anvendelse pa bruk av biometriske
kategoriseringssystemer for virksomhet pa omradet politisamarbeid og strafferettslig samarbeid, artikkel 5 nr. 1 forste
ledd bokstav d) i den utstrekning den far anvendelse pé bruk av KI-systemer som omfattes av den bestemmelsen, artik-
kel 5 nr. 1 forste ledd bokstav h), artikkel 5 nr. 2—6 og artikkel 26 nr. 10, som er vedtatt pa grunnlag av artikkel 16 i
TEUV om medlemsstatenes behandling av personopplysninger, nér de utever virksomhet som omfattes av tredje del av-
deling V kapittel 4 eller 5 i TEUV, nér Irland ikke er bundet av regler om former for strafferettslig samarbeid eller poli-
tisamarbeid som krever overholdelse av de bestemmelsene som er fastsatt pa grunnlag av artikkel 16 i TEUV.

[ samsvar med artikkel 2 og 2a i protokoll nr. 22 om Danmarks stilling, som er tatt inn som vedlegg til TEU og TEUV,
er Danmark ikke bundet av reglene fastsatt i denne forordningens artikkel 5 nr. 1 forste ledd bokstav g) i den utstrekning
den far anvendelse pa bruk av biometriske kategoriseringssystemer for virksomhet pa omréadet politisamarbeid og straf-
ferettslig samarbeid, artikkel 5 nr. 1 forste ledd bokstav d) i den utstrekning den far anvendelse pé bruk av KI-systemer
som omfattes av den bestemmelsen, artikkel 5 nr. 1 forste ledd bokstav h), nr. 2—-6) og artikkel 26 nr. 10), som er vedtatt
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pa grunnlag av artikkel 16 1 TEUV, eller med forbehold om at de far anvendelse, om medlemsstatenes behandling av
personopplysninger nér de utever virksomhet som omfattes av tredje del avdeling V kapittel 4 eller 51 TEUV.

I trad med uskyldspresumpsjonen ber fysiske personer i Unionen alltid demmes péa grunnlag av sin faktiske atferd. Fy-
siske personer ber aldri demmes ut fra KI-predikert atferd som er basert utelukkende pa profilering av dem eller pa de-
res personlighetstrekk eller kjennetegn, som for eksempel nasjonalitet, fodested, bosted, antall barn, gjeldsniva eller type
bil, uten en rimelig mistanke basert pa objektive, verifiserbare fakta om at personen deltar i en kriminell virksomhet, og
uten en menneskelig vurdering. Derfor ber det vare forbud mot risikovurderinger av fysiske personer som foretas for a
vurdere sannsynligheten for at de vil begé en overtredelse, eller for & forutsi en faktisk eller potensiell straffbar handling
utelukkende pa grunnlag av en profilering av personene eller en vurdering av deres personlighetstrekk og kjennetegn. I
alle tilfeller omfatter eller berarer ikke dette forbudet risikoanalyser som ikke er basert pa profilering av enkeltpersoner
eller pa personlighetstrekkene og egenskapene til enkeltpersoner, for eksempel KI-systemer som bruker risikoanalyser
til & vurdere sannsynligheten for ekonomisk bedrageri fra foretak pa grunnlag av mistenkelige transaksjoner, eller risi-
koanalyseverktay til & forutsi sannsynligheten for at tollmyndighetene lokaliserer narkotika eller ulovlige varer, for ek-
sempel pd grunnlag av kjente smuglerruter.

A bringe i omsetning, ta i bruk for dette bestemte formalet eller bruke KI-systemer som oppretter eller utvider ansikts-
gjenkjenningsdatabaser gjennom ikke-malrettet skraping av ansiktsbilder fra internett eller overvakingskameraer, ber
forbys, ettersom denne praksisen gker folelsen av masseovervaking og kan fare til grove brudd pa grunnleggende rettig-
heter, herunder retten til personvern.

Det er stor uro rundt det vitenskapelige grunnlaget for KI-systemer som har som formal 4 identifisere eller utlede folel-
ser, serlig fordi folelsesuttrykk varierer betydelig pa tvers av kulturer og situasjoner, og endog hos en og samme person.
Blant de viktigste svakhetene ved slike systemer er den begrensede paliteligheten, mangelen pé spesifisitet og den be-
grensede generaliserbarheten. Derfor kan KI-systemer som identifiserer eller utleder fysiske personers folelser eller in-
tensjoner pa grunnlag av deres biometriske opplysninger, fa diskriminerende utfall og gripe inn i de bererte personenes
rettigheter og friheter. Tatt i betraktning maktubalansen innenfor arbeid og utdanning, kombinert med disse systemenes
inngripende natur, kan slike systemer fore til skadelig eller ufordelaktig behandling av visse fysiske personer eller hele
grupper av fysiske personer. Derfor ber det forbys a bringe i omsetning, ta i bruk eller bruke KI-systemer som er bereg-
net pa & fange opp enkeltpersoners emosjonelle tilstand i situasjoner knyttet til arbeidsplassen eller utdanningsstedet.
Dette forbudet ber ikke omfatte KI-systemer som bringes i omsetning utelukkende av medisinske eller sikkerhetsmessi-
ge arsaker, for eksempel systemer som er beregnet pa terapeutisk bruk.

Praksis som er forbudt etter unionsretten, herunder regelverket for vern av personopplysninger, ikke-diskriminering og
forbrukervern, bar ikke bereres av denne forordningen.

KI-systemer med hey risiko ber bare bringes i omsetning pa unionsmarkedet, tas i bruk eller brukes dersom de oppfyller
visse obligatoriske krav. Disse kravene ber sikre at KI-systemer med hey risiko som er tilgjengelige i Unionen, eller der
utdataene pd annen méte brukes i Unionen, ikke utgjor en uakseptabel risiko for viktige allmenne interesser i Unionen
som er anerkjent og beskyttet av unionsretten. P4 grunnlag av den nye rettslige rammen, som avklart i kommisjonsmel-
dingen om den bla veiledningen («Blue Guide») om gjennomfering av EUs produktregler 2022(20), er hovedregelen at
mer enn én rettsakt i EU-harmoniseringsregelverket, slik som europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/745 (21)
og (EU) 2017/746(22) eller europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF(23), kan f& anvendelse pa ett og samme pro-
dukt, ettersom produktet bare kan gjeres tilgjengelig eller tas i bruk nar det oppfyller alt gjeldende EU-
harmoniseringsregelverk. For & sikre konsekvens og unnga unedvendige administrative byrder eller kostnader ber leve-
randerer av et produkt som inneholder ett eller flere KI-systemer med hey risiko og omfattes av kravene i denne forord-
ningen og av EU-harmoniseringsregelverket angitt i et vedlegg til denne forordningen, ha fleksibilitet nar det gjelde &

(?%) EUT C 247 av 29.6.2022, s. 1

¢

*)
*)

Europaparlaments- og rddsforordning (EU) 2017/745 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr, om endring av direktiv 2001/83/EF, forordning
(EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 samt om oppheving av radsdirektiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117 av
5.5.2017,s. 1).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk og om oppheving av
direktiv 98/79/EF og kommisjonsbeslutning 2010/227/EU (EUT L 117 av 5.5.2017, s. 176).

Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner og om endring av direktiv 95/16/EF (EUT L 157 av 9.6.2006,
s. 24).
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treffe driftsmessige beslutninger om hvordan det skal sikres at et produkt som inneholder ett eller flere KI-systemer,
oppfyller alle gjeldende krav i EU-harmoniseringsregelverket pa en optimal mate. KI-systemer som identifiseres som
systemer med hey risiko, ber begrenses til systemer som har en betydelig skadevirkning pé helsen, sikkerheten og de
grunnleggende rettighetene til personer i Unionen, og denne begrensningen ber minimere enhver potensiell begrensning
av internasjonal handel.

KI-systemer kan ha en negativ innvirkning pa personers helse og sikkerhet, serlig nar slike systemer fungerer som sik-
kerhetskomponenter i produkter. I samsvar med malene i EUs harmoniseringsregelverk om a lette fritt varebytte i det
indre marked og serge for at bare produkter som er sikre og for evrig oppfyller kravene, finner veien ut pa markedet, er
det viktig at den sikkerhetsrisikoen som et produkt i sin helhet kan skape pa grunn av sine digitale komponenter, herun-
der Kl-systemer, forebygges og reduseres pa beherig mate. For eksempel ber stadig mer autonome roboter, enten i
sammenheng med produksjon eller personlig assistanse og pleie, kunne operere trygt og utfere sine funksjoner i komp-
lekse miljeer. Ogsa i helsesektoren, der liv og helse i serlig grad star pa spill, ber de stadig mer avanserte diagnosesys-
temene og systemene til stotte for menneskelige beslutninger vaere palitelige og neyaktige.

Omfanget av KI-systemets negative innvirkning pa de grunnleggende rettighetene som er beskyttet av pakten, er spesielt
relevant ved klassifisering av et KI-system som et system med hoy risiko. Disse rettighetene omfatter retten til mennes-
keverd, respekt for privatliv og familieliv, beskyttelse av personopplysninger, ytrings- og informasjonsfrihet, forsam-
lings- og foreningsfrihet, retten til ikke-diskriminering, retten til utdanning, forbrukervern, arbeidstakerrettigheter,
rettighetene til personer med funksjonsnedsettelse, likestilling mellom kjennene, immaterielle rettigheter, retten til ef-
fektive rettsmidler og til en rettferdig rettergang, retten til et forsvar, uskyldspresumpsjonen og retten til god forvaltning.
I tillegg til disse rettighetene er det viktig & framheve at barn har sarlige rettigheter som er nedfelt i artikkel 24 i pakten
og i De forente nasjoners konvensjon om barnets rettigheter (UNCRC), videreutviklet i generell kommentar nr. 25 om
det digitale miljoet, som begge krever at det tas hensyn til barns sarbarhet, og at de gis den beskyttelsen og omsorgen
som er nedvendig for deres velferd. Den grunnleggende retten til et hoyt niva for miljgvern som er nedfelt i pakten og
gjennomfoares i Unionens politikk, ber ogsa tas i betraktning ved vurdering av alvorlighetsgraden av den skaden et KI-
system kan forarsake, herunder pa menneskers helse og sikkerhet.

Nar det gjelder KI-systemer med hey risiko som er sikkerhetskomponenter i produkter eller systemer, eller som i seg
selv er produkter eller systemer som faller inn under virkeomradet for europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 300/2008(24), europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 167/2013(25), europaparlaments- og radsforordning
(EU) nr. 168/2013(2¢), europaparlaments- og radsdirektiv 2014/90/EU(?7), europaparlaments- og radsdirektiv (EU)
2016/797(28), europaparlaments- og radsforordning (EU) 2018/858(2), europaparlaments- og radsforordning (EU)
2018/1139(3%) og europaparlaments- og radsforordning (EU) 2019/2144(3!), ber disse rettsaktene endres for & sikre at

)
*)
%)
")
)
*)

Q)

)

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 300/2008 av 11. mars 2008 om felles bestemmelser om sikkerhet i sivil luftfart og om opp-
heving av forordning (EF) nr. 2320/2002 (EUT L 97 av 9.4.2008, s. 72).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 167/2013 av 5. februar 2013 om godkjenning av og markedstilsyn for jordbruks- og skog-
brukskjeretayer (EUT L 60 av 2.3.2013, s. 1).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 168/2013 av 15. januar 2013 om godkjenning av og markedstilsyn for to- eller trehjuls
kjeretayer og firehjuls motorsykler (EUT L 60 av 2.3.2013, s. 52).

Europaparlaments- og radsdirektiv 2014/90/EU av 23. juli 2014 om skipsutstyr og om oppheving av radsdirektiv 96/98/EF (EUT L 257 av
28.8.2014, s. 146).

Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2016/797 av 11. mai 2016 om samtrafikkevnen i Den europeiske unions jernbanesystem (EUT L
138 av 26.5.2016, s. 44).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2018/858 av 30. mai 2018 om godkjenning av og markedstilsyn med motorvogner og deres
tilhengere samt systemer, komponenter og separate tekniske enheter til slike kjoretoyer, om endring av forordning (EF) nr. 715/2007 og
(EF) nr. 595/2009 og om oppheving av direktiv 2007/46/EF (EUT L 151 av 14.6.2018, s. 1).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2018/1139 av 4. juli 2018 om felles regler for sivil luftfart og om opprettelse av Den europeiske
unions flysikkerhetsbyra, og om endring av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 2111/2005, (EF) nr. 1008/2008, (EU) nr.
996/2010 og (EU) nr. 376/2014, og europaparlaments- og radsdirektiv 2014/30/EU og 2014/53/EU, samt om oppheving av europaparla-
ments- og radsforordning (EF) nr. 552/2004 og (EF) nr. 216/2008 og radsforordning (EQF) nr. 3922/91 (EUT L 212 av 22.8.2018, s. 1).
Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2019/2144 av 27. november 2019 om krav til typegodkjenning av motorvogner og deres til-
hengere, og av systemer, komponenter og separate tekniske enheter beregnet pa slike kjoretoyer, med hensyn til deres generelle sikkerhet
og beskyttelse av personer i motorvognen og sarbare trafikanter, om endring av europaparlaments- og radsforordning (EU) 2018/858 og om
oppheving av europaparlaments- og rddsforordning (EF) nr. 78/2009, (EF) nr. 79/2009 og (EF) nr. 661/2009 og kommisjonsforordning
(EF) nr. 631/2009, (EU) nr. 406/2010, (EU) nr. 672/2010, (EU) nr. 1003/2010, (EU) nr. 1005/2010, (EU) nr. 1008/2010, (EU) nr.
1009/2010, (EU) nr. 19/2011, (EU) nr. 109/2011, (EU) nr. 458/2011, (EU) nr. 65/2012, (EU) nr. 130/2012, (EU) nr. 347/2012, (EU) nr.
351/2012, (EU) nr. 1230/2012 og (EU) 2015/166 (EUT L 325 av 16.12.2019, s. 1).
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Kommisjonen pa bakgrunn av de tekniske og reguleringsmessige sartrekkene ved hver sektor og uten & gripe inn i ek-
sisterende mekanismer og myndigheter pa omradet forvaltning, samsvarsvurdering og hdndhevelse som er opprettet ved
disse rettsaktene, tar hensyn til de obligatoriske kravene til KI-systemer med hey risiko som fastsettes i denne forord-
ningen, nar den vedtar relevante delegerte rettsakter eller gjennomferingsrettsakter pa grunnlag av disse rettsaktene.

Nar det gjelder KI-systemer som er sikkerhetskomponenter i produkter, eller i seg selv er produkter, som faller innenfor
virkeomradet for bestemte deler av EU-harmoniseringsregelverket som er angitt i et vedlegg til denne forordningen, ber
de klassifiseres som KI-systemer med hey risiko henhold til denne forordningen dersom det aktuelle produktet gjen-
nomgar samsvarsvurderingsprosedyren med et tredjeparts samsvarsvurderingsorgan i henhold til nevnte relevante EU-
harmoniseringsregelverk. Det dreier seg serlig om slike produkter som maskiner, leketay, heiser, utstyr og sikringssys-
temer til bruk i eksplosjonsfarlige omgivelser, radioutstyr, trykkutstyr, fritidsbatutstyr, taubaneanlegg, gassapparater,
medisinsk utstyr, medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, bilprodukter og luftfartsprodukter.

At et KI-system klassifiseres som et KI-system med hey risiko i henhold til denne forordningen, ber ikke nedvendigvis
bety at produktet der KI-systemet er sikkerhetskomponent, eller KI-systemet i seg selv som produkt, anses for & ha hay
risiko etter kriteriene fastsatt i det relevante EU-harmoniseringsregelverket som gjelder for produktet. Dette gjelder saer-
lig for forordning (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746, der det er fastsatt samsvarsvurdering utfert av tredjepart for pro-
dukter med middels og hey risiko.

Nar det gjelder frittstdende KI-systemer, det vil si andre KI-systemer med hey risiko enn dem som er sikkerhetskompo-
nenter i produkter eller selv er produkter, ber de klassifiseres som KI-systemer med hey risiko dersom de pa grunn av
sitt tiltenkte formal utgjer en hey risiko for skade pa menneskers helse og sikkerhet eller grunnleggende rettigheter, tatt i
betraktning bade alvorlighetsgraden av den mulige skaden og sannsynligheten for at den oppstar, og dersom de brukes
pa en rekke spesifikt forhandsdefinerte omréder angitt i denne forordningen. Identifikasjonen av disse systemene er ba-
sert pa de samme metodene og kriteriene som forutses ogsa for eventuelle framtidige endringer i listen over KI-systemer
med hey risiko, som Kommisjonen ber gis myndighet til & vedta gjennom delegerte rettsakter, for & ta hensyn til det ras-
ke tempoet i den teknologiske utviklingen samt potensielle endringer i bruken av KI-systemer.

Det er ogsa viktig a presisere at det kan finnes sarlige tilfeller der KI-systemer som det vises til i forbindelse med for-
handsdefinerte omrader angitt i denne forordningen, ikke medferer en betydelig risiko for skade pa de rettslige interes-
sene som er vernet pa disse omradene, fordi de ikke i vesentlig grad pavirker beslutningsprosessen eller ikke i vesentlig
grad skader disse interessene. I denne forordningen ber et KI-system som ikke har vesentlig innvirkning pa utfallet av
beslutningstaking, forstds som et KI-system som ikke har innvirkning pa innholdet i og dermed utfallet av beslutnings-
takingen, uansett om den er menneskelig eller automatisert. Et KI-system som ikke i vesentlig grad pavirker utfallet av
beslutningstakingen, kan omfatte situasjoner der ett eller flere av de falgende vilkarene er oppfylt. Det forste vilkaret
ber vere at KI-systemet er beregnet pa & utfere en snever prosedyremessig oppgave, slik som et KI-system som omdan-
ner ustrukturerte data til strukturerte data, et KI-system som klassifiserer innkommende dokumenter i kategorier, eller et
KI-system som brukes til & pavise dubletter i et stort antall seknader. Disse oppgavene er av sa snever og begrenset art at
de bare utgjor en begrenset risiko som ikke eker ved bruk av et KI-system i en sammenheng som er oppfert som bruk
med hoy risiko i et vedlegg til denne forordningen. Det andre vilkéret ber vaere at oppgaven som utferes av KI-systemet,
er beregnet pa a forbedre resultatet av en tidligere fullfort menneskelig aktivitet som kan veere relevant for de formene
for heyrisikobruk som er angitt i et vedlegg til denne forordningen. Tatt i betraktning disse egenskapene tilfoyer KI-
systemet bare et ekstra lag til en menneskelig aktivitet, og dermed reduseres risikoen. Dette vilkaret vil for eksempel
gjelde for KI-systemer som er beregnet pa & forbedre spraket i tidligere utarbeidede dokumenter, for eksempel med hen-
syn til profesjonell tone, akademisk sprakbruk eller ved & tilpasse tekst til et bestemt merkevarebudskap. Det tredje vil-
kéret ber vere at Kl-systemet er beregnet pa a pavise beslutningsmenstre eller avvik fra tidligere beslutningsmenstre.
Risikoen vil bli redusert fordi bruken av KI-systemet folger en tidligere fullfort menneskelig vurdering som det ikke er
ment & erstatte eller pavirke uten tilberlig menneskelig gjennomgang. Slike KI-systemer kan for eksempel vere syste-
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mer som ut fra et bestemt karaktersettingsmenster hos en laerer kan brukes til & kontrollere i ettertid om lereren kan ha
avveket fra mensteret, for & pavise eventuelle uoverensstemmelser eller uregelmessigheter. Det fjerde vilkéret ber vere
at KI-systemet er beregnet pa a utfore en forberedende oppgave til en vurdering som er relevant for de KI-systemene
som er angitt i et vedlegg til denne forordningen, noe som gjor den mulige virkningen av systemets utdata sveert lav nar
det gjelder & utgjore en risiko for den etterfolgende vurderingen. Dette vilkaret omfatter blant annet smarte lgsninger for
filhéndtering, som omfatter ulike funksjoner som indeksering, sok, tekst- og talebehandling eller kobling av data til
andre datakilder, eller KI-systemer som brukes til oversettelse av kildedokumenter. I alle tilfeller ber KI-systemer som
brukes i brukstilfeller med hey risiko som er oppfort i et vedlegg til denne forordningen, anses & utgjere en betydelig ri-
siko for skade pa helse, sikkerhet eller grunnleggende rettigheter dersom KI-systemet innbefatter profilering som defi-
nert i artikkel 4 nr. 4 i forordning (EU) 2016/679, artikkel 3 nr. 4 i direktiv (EU) 2016/680 eller artikkel 3 nr. 5 i
forordning (EU) 2018/1725. For & sikre sporbarhet og apenhet ber en leverander som anser at et KI-system ikke er et
KI-system med hey risiko pa grunnlag av vilkarene nevnt ovenfor, utarbeide dokumentasjon for denne vurderingen for
systemet bringes i omsetning eller tas i bruk, og framlegge denne dokumentasjonen for de nasjonale vedkommende
myndighetene pa anmodning. En slik leverander ber vere forpliktet til & registrere KI-systemet i EU-databasen som
opprettes i henhold til denne forordningen. Med sikte pé & gi ytterligere veiledning om den praktiske gjennomferingen
av vilkarene for at KI-systemene som er oppfert i et vedlegg til denne forordningen, unntaksvis ikke er systemer med
hey risiko, ber Kommisjonen etter samrad med Kl-radet fastsette retningslinjer for denne praktiske gjennomfoeringen,
supplert med en omfattende liste over praktiske eksempler pa brukstilfeller av KI-systemer som har hey risiko, og
brukstilfeller som ikke har det.

Ettersom biometriske opplysninger utgjor en sarlig kategori av personopplysninger, ber flere kritiske brukstilfeller av
biometriske systemer klassifiseres som brukstilfeller med hay risiko, i den grad det er tillatt & bruke dem i henhold til re-
levant unionsrett og nasjonal rett. Tekniske ungyaktigheter i KI-systemer som er beregnet pa biometrisk fjernidentifika-
sjon av fysiske personer, kan gi skjeve resultater og diskriminerende virkninger. Risikoen for slike mulige skjeve
resultater og diskriminerende virkninger er s@rlig relevant nar det gjelder alder, etnisitet, rase, kjonn eller funksjonsned-
settelser. Systemer for biometrisk fjernidentifikasjon ber derfor klassifiseres som systemer med hoy risiko pd grunn av
risikoene forbundet med dem. En slik klassifisering utelukker KI-systemer som er ment & brukes til biometrisk verifise-
ring, herunder autentisering, og hvis eneste formél er & bekrefte at en bestemt fysisk person er den som han eller hun ut-
gir seg for & vaere, og & bekrefte identiteten til en fysisk person med det eneste formalet & fa tilgang til en tjeneste, lase
opp en enhet eller fa sikker adgang til lokaler. I tillegg ber KI-systemer som er beregnet pa & brukes til biometrisk kate-
gorisering etter sensitive egenskaper eller kjennetegn som er beskyttet i samsvar med artikkel 9 nr. 1 i forordning (EU)
2016/679, pa grunnlag av biometriske opplysninger, dersom disse ikke er forbudt i henhold til denne forordningen, og
folelsesgjenkjenningssystemer som ikke er forbudt i henhold til denne forordningen, klassifiseres som systemer med
hay risiko. Biometriske systemer som er beregnet pa bruk utelukkende med det formalet & muliggjere tiltak for cyber-
sikkerhet og vern av personopplysninger, bar ikke anses som KI-systemer med hey risiko.

Nar det gjelder forvaltning og drift av kritisk infrastruktur, er det hensiktsmessig a klassifisere KI-systemer som er be-
regnet pa & brukes som sikkerhetskomponenter i forvaltning og drift av kritisk digital infrastruktur som oppfert i nr. 8 i
vedlegget til direktiv (EU) 2022/2557, i veitrafikk og i forsyning av vann, gass, varme og elektrisitet, som systemer med
hey risiko, ettersom svikt eller funksjonsfeil i disse kan sette personers liv og helse i fare i stor mélestokk og fere til ve-
sentlige forstyrrelser i den ordinzre gjennomferingen av sosiale og ekonomiske aktiviteter. Sikkerhetskomponenter i
kritisk infrastruktur, herunder kritisk digital infrastruktur, er systemer som brukes til direkte & beskytte den fysiske inte-
griteten til kritisk infrastruktur eller helse og sikkerhet for personer og eiendom, men som ikke er nedvendige for at sys-
temet skal fungere. Svikt eller funksjonsfeil i slike komponenter kan direkte fore til risiko for den fysiske integriteten til
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kritisk infrastruktur og dermed til risiko for personers helse og sikkerhet samt for eiendom. Komponenter som er bereg-
net pa bruk utelukkende for cybersikkerhetsformal, ber ikke anses som sikkerhetskomponenter. Eksempler pa sikker-
hetskomponenter i slik kritisk infrastruktur kan vaere systemer for overvéking av vanntrykk eller systemer for styring av
brannalarmer i skydatasentre.

Innfering av KI-systemer innenfor utdanning er viktig for a fremme digital utdanning og opplering av hey kvalitet og
for at alle leerende og leerere skal kunne tilegne seg og dele de nedvendige digitale ferdighetene og kvalifikasjonene,
herunder mediekompetanse og kritisk tenkning, slik at de kan delta aktivt i ekonomien, i samfunnet og i demokratiske
prosesser. KI-systemer som brukes i utdanning eller yrkesopplering, serlig for & bestemme adgang eller opptak, anvise
personer til institusjoner eller programmer for utdanning og yrkesrettet opplaring pé alle nivaer, evaluere personers la-
ringsutbytte, vurdere hva som er et hensiktsmessig utdanningsniva for en person, og vesentlig pavirke nivaet pa den ut-
danningen og opplaringen som enkeltpersoner vil motta eller gis tilgang til, eller overvéke og péavise forbudt atferd hos
studenter under prover, ber imidlertid klassifiseres som KI-systemer med hey risiko, ettersom de kan bestemme en per-
sons utdannings- og yrkesforlep og derfor pavirke personens mulighet til 4 skaffe seg et levebred. Nar slike systemer ut-
formes og brukes pa en uhensiktsmessig mate, kan de veere s@rlig inngripende og kan krenke retten til en utdanning og
retten til ikke & bli diskriminert samt opprettholde historiske diskrimineringsmenstre, for eksempel mot kvinner, visse
aldersgrupper, personer med funksjonsnedsettelser eller personer av en bestemt etnisk opprinnelse eller med en bestemt
seksuell legning.

KlI-systemer som brukes innenfor sysselsetting, arbeidsledelse og tilgang til selvstendig neringsvirksomhet, serlig til
rekruttering og utvelgelse av personer og for a treffe beslutninger som pavirker vilkérene for det arbeidsrelaterte forhol-
det, for forfremmelser og oppsigelser i arbeidsrelaterte kontraktsforhold, til & fordele oppgaver pa grunnlag av individu-
ell atferd, personlighetstrekk eller egenskaper og til & overvake eller evaluere personer i arbeidsrelaterte
kontraktsforhold, ber ogsa klassifiseres som systemer med hey risiko, ettersom disse systemene kan ha en betydelig
innvirkning pa framtidige karrieremuligheter, disse personenes livsgrunnlag og arbeidstakernes rettigheter. Relevante
arbeidsrelaterte kontraktsforhold ber pd en meningsfull méte involvere ansatte og personer som yter tjenester via platt-
former som omhandlet i Kommisjonens arbeidsprogram for 2021. Gjennom hele rekrutteringsprosessen og nr personer
evalueres, forfremmes eller beholdes i arbeidsrelaterte kontraktsforhold, kan slike systemer opprettholde historiske dis-
krimineringsmenstre, for eksempel mot kvinner, visse aldersgrupper, personer med funksjonsnedsettelser eller personer
av en bestemt etnisk opprinnelse eller med en bestemt seksuell legning. KI-systemer som brukes til & overvake presta-
sjonene og atferden til slike personer, kan ogsa undergrave deres grunnleggende rettigheter til vern av personopplys-
ninger og til personvern.

Et annet omrade der bruk av Kl-systemer fortjener sarlig oppmerksombhet, er i forbindelse med tilgang til og utnyttelse
av visse vesentlige private og offentlige tjenester og ytelser som er nedvendige for at folk skal kunne delta fullt ut i sam-
funnet eller forbedre sin levestandard. Serlig er fysiske personer som sgker om eller mottar vesentlige offentlige
bistandsytelser og -tjenester fra offentlige myndigheter, s& som helsetjenester, trygdeytelser, sosiale tjenester som gir
beskyttelse ved blant annet svangerskap og fedsel, sykdom, arbeidsulykker, omsorgsbehov, alderdom eller arbeidsles-
het, samt sosialhjelp og boligstette, vanligvis avhengige av disse ytelsene og tjenestene og befinner seg i en sérbar stil-
ling i forhold til de ansvarlige myndighetene. Dersom KI-systemer brukes til & avgjere om slike ytelser og tjenester ber
gis, nektes, reduseres, tilbakekalles eller kreves tilbake av myndighetene, herunder hvorvidt mottakerne har rettmessig
krav pa slike ytelser eller tjenester, kan disse systemene ha en betydelig innvirkning pé personers livsgrunnlag og kan
krenke deres grunnleggende rettigheter, slik som retten til sosialomsorg, ikke-diskriminering, menneskeverd eller effek-
tive rettsmidler, og ber derfor klassifiseres som systemer med hey risiko. Likevel ber ikke denne forordningen hindre at
det utvikles og brukes innovative metoder innenfor offentlig forvaltning, der man vil kunne dra nytte av en mer utstrakt
bruk av sikre KI-systemer som er i samsvar med kravene, forutsatt at disse systemene ikke medferer hey risiko for juri-
diske og fysiske personer. Dessuten bar KI-systemer som brukes til & vurdere kredittskaren eller kredittverdigheten til
fysiske personer, klassifiseres som Kl-systemer med hey risiko, ettersom de avgjer disse personenes tilgang til ekono-
miske ressurser eller vesentlige tjenester som bolig, elektrisitet og telekommunikasjonstjenester. KI-systemer som bru-
kes til disse formélene, kan fere til diskriminering av personer eller grupper og opprettholde historiske
diskrimineringsmenstre, for eksempel pa grunnlag av etnisk opprinnelse, kjonn, funksjonsnedsettelse, alder eller seksu-
ell legning, eller skape nye former for diskriminering. KI-systemer som er fastsatt i unionsretten med henblikk pa & av-
dekke bedrageri i forbindelse med tilbud av finansielle tjenester, og for tilsynsformal for & beregne kapitalkravene til
kredittinstitusjoner og forsikringsforetak, ber imidlertid ikke anses som systemer med hey risiko etter denne forordning-
en. Dessuten kan KI-systemer som er beregnet pa a brukes til risikovurdering og prissetting i forbindelse med helse- og
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livsforsikring for fysiske personer, ogsa ha en betydelig innvirkning pa personers livsgrunnlag, og dersom de ikke ut-
formes, utvikles og brukes pa beherig mate, kan de krenke grunnleggende rettigheter og fa alvorlige konsekvenser for
menneskers liv og helse, herunder ekonomisk utestenging og diskriminering. Endelig vil KI-systemer som brukes, her-
under av politiet, brannvesenet og helsevesenet, til & evaluere og klassifisere nedanrop fra fysiske personer eller til &
sende ut eller fastsette prioritet for utsending av beredskapstjenester, samt systemer for pasientsortering for forstehjelp,
ogsa klassifiseres som systemer med hey risiko, ettersom de treffer beslutninger i situasjoner som er svert kritiske for
personers liv, helse og eiendom.

Med bakgrunn i de rettshandhevende myndighetenes rolle og ansvar er deres tiltak, nar de innebzrer visse typer bruk av
KI-systemer, kjennetegnet ved en betydelig grad av maktubalanse og kan fere til overvaking, pagripelse eller frihetsbe-
rovelse av en fysisk person samt andre negative konsekvenser for grunnleggende rettigheter som garanteres i pakten.
KI-systemet kan peke ut personer pa en diskriminerende eller annen feilaktig eller urettferdig mate, seerlig dersom det
ikke er trent med data av hey kvalitet, ikke oppfyller passende krav til ytelse, noyaktighet eller robusthet, eller ikke er
riktig utformet og testet for det blir brakt i omsetning eller tatt i bruk pd annen mate. Dessuten kan slike KI-systemer
hindre utevelsen av viktige grunnleggende rettigheter, slik som retten til effektive rettsmidler, retten til en rettferdig ret-
tergang, retten til et forsvar og uskyldspresumpsjonen, sarlig dersom systemene ikke er tilstrekkelig dpne, forklarbare
og dokumentert. En rekke KI-systemer som er beregnet pd & brukes i rettshandhevelsessammenheng, der noyaktighet,
palitelighet og apenhet er serlig viktig for & unnga negative virkninger, opprettholde allmennhetens tillit og sikre an-
svarlighet og effektive rettsmidler, bar derfor klassifiseres som systemer med hey risiko, i den grad det er tillatt & bruke
dem 1 henhold til relevant unionsrett og nasjonal rett. P4 bakgrunn av aktivitetenes art og den risikoen som er forbundet
med dem, ber disse KI-systemene med hey risiko s@rlig omfatte KI-systemer beregnet pa & brukes av eller pd vegne av
rettshandhevende myndigheter eller av Unionens institusjoner, organer, kontorer eller byrder som bistar de rettshdndhe-
vende myndighetene, for & vurdere risikoen for at en fysisk person skal bli offer for straffbare handlinger, som lognde-
tektorer og lignende verktey, for & vurdere paliteligheten av bevis i forbindelse med etterforskning eller rettsforfolgning
av straffbare handlinger, og, dersom dette ikke er forbudt i henhold til denne forordningen, for & vurdere risikoen for at
en fysisk person skal begé eller pa nytt bega en straffbar handling, ikke bare pa grunnlag av profilering av fysiske per-
soner eller vurdering av personlighetstrekk og egenskaper eller fysiske personers eller gruppers tidligere kriminelle at-
ferd, til profilering i forbindelse med avslering, etterforskning eller rettsforfelgning av straffbare handlinger. KI-
systemer som er serskilt beregnet pa & brukes i forvaltningssaker av skatte- og tollmyndighetene samt av enheter for fi-
nansiell etterretning som utforer forvaltningsoppgaver som omfatter analyse av opplysninger i samsvar med EUs anti-
hvitvaskingsregelverk, ber ikke klassifiseres som Kl-systemer med hey risiko som brukes av rettshdndhevende
myndigheter med henblikk & forebygge, avslere, etterforske og straffeforfolge straffbare forhold. Rettshdndhevende
myndigheters og andre relevante myndigheters bruk av KI-verktey ber ikke bli en faktor som bidrar til ulikhet eller ute-
stenging. Den innvirkningen som bruk av KI-verktey har pa mistenktes rett til et forsvar, ber ikke overses, sarlig ikke
vanskelighetene med 4 skaffe meningsfull informasjon om disse systemenes virkemate og dermed med & bestride resul-
tatene fra verkteyene i retten, sarlig for fysiske personer som er under etterforskning.

KI-systemer som brukes i migrasjons-, asyl- og grensekontrollforvaltning, berarer personer som ofte er i en sarlig sar-
bar stilling, og som er avhengige av utfallet av vedkommende offentlige myndigheters tiltak. Det er derfor seerlig viktig
at KI-systemer som brukes i disse ssmmenhengene, er ngyaktige, ikke-diskriminerende og épne, for & sikre respekt for
de berorte personenes grunnleggende rettigheter, serlig deres rett til fri bevegelighet, ikke-diskriminering, personvern
og vern av personopplysninger, internasjonal beskyttelse og god forvaltning. KI-systemer ber derfor klassifiseres som
systemer med hey risiko, i den grad det er tillatt & bruke dem i henhold til relevant unionsrett og nasjonal rett, nar de er
beregnet pa a brukes av eller pa vegne av vedkommende offentlige myndigheter eller av Unionens institusjoner, orga-
ner, kontorer eller byrder med ansvar for oppgaver pa omradene migrasjons-, asyl- og grensekontrollforvaltning, slik
som logndetektorer og lignende verktey, for & vurdere visse risikoer forbundet med fysiske personer som reiser inn pé
en medlemsstats territorium eller seker om visum eller asyl, for & bistd vedkommende offentlige myndigheter i behand-
lingen, herunder den tilherende vurderingen av bevisenes pélitelighet, av seknader om asyl, visum og oppholdstillatelse
og klager i den forbindelse, med det formélet & fastsla om fysiske personer som sgker, er berettiget til slik status, med
henblikk pa & oppdage, gjenkjenne eller identifisere fysiske personer i forbindelse med migrasjons-, asyl- og grense-
kontrollforvaltning, med unntak av verifisering av reisedokumenter. KI-systemer pa omradet migrasjons-, asyl- og gren-
sekontrollforvaltning som omfattes av denne forordningen, ber oppfylle de relevante prosedyrekravene fastsatt i
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europaparlaments- og rddsforordning (EF) nr. 810/2009(32), europaparlaments- og radsdirektiv 2013/32/EU(33) og annen
relevant unionsrett. KI-systemer ber ikke under noen omstendigheter brukes i migrasjons-, asyl- og grensekontrollfor-
valtning av medlemsstatene eller Unionens institusjoner, organer, kontorer eller byrder som et middel til & omga deres
internasjonale forpliktelser i henhold til FN-konvensjonen om flyktningers stilling utferdiget i Geneve 28. juli 1951,
som endret ved protokollen av 31. januar 1967. De ber heller ikke brukes til pa noen mate & krenke non-refoulement-
prinsippet eller til & nekte sikre og effektive rettslige veier inn pd Unionens territorium, herunder retten til internasjonal
beskyttelse.

61)  Visse Kl-systemer som er beregnet pé rettspleie og demokratiske prosesser, bar klassifiseres som systemer med hey
risiko, ettersom de potensielt kan ha betydelig innvirkning pa demokratiet, rettsstaten, individuelle friheter samt retten til
effektive rettsmidler og en rettferdig rettergang. For a handtere risikoen for potensielle skjevheter, feil og manglende
apenhet bor serlig KI-systemer som er beregnet pa a brukes av eller pa vegne av en rettsmyndighet for a bista rettsmyn-
digheter med a underseke og tolke fakta og regelverk og med & anvende regelverket pa et konkret sett med fakta, klassi-
fiseres som systemer med hey risiko. KI-systemer som er beregnet pa & brukes av organer for alternativ tvistelesning for
disse formalene, ber ogsa anses som systemer med hey risiko nar resultatene av den alternative tvistelasningsforhand-
lingen har rettsvirkninger for partene. Bruk av Kl-verktey kan stette, men ber ikke erstatte dommernes beslutningsrett
eller domstolenes uavhengighet; den endelige beslutningstakingen ma fortsatt vaere en menneskedrevet aktivitet. Klassi-
fiseringen av KI-systemer som systemer med hey risiko ber imidlertid ikke omfatte KI-systemer som er beregnet pé rent
underordnede administrative aktiviteter som ikke pavirker den faktiske rettspleien i enkeltsaker, slik som anonymisering
eller pseudonymisering av rettsavgjorelser, dokumenter eller data, kommunikasjon mellom personell eller administrati-
ve oppgaver.

62)  Uten at det bererer reglene fastsatt i europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/900(34), og for & handtere risikoen
for utilberlig ekstern innblanding i stemmeretten som fastsatt i paktens artikkel 39 og negative virkninger pa demokra-
tiet og rettsstaten, ber KI-systemer som er beregnet pa & brukes til 4 pavirke utfallet av et valg eller en folkeavstemning
eller fysiske personers stemmeadferd nar de utever sin stemmerett ved valg eller folkeavstemninger, klassifiseres som
KI-systemer med hey risiko, med unntak av KI-systemer hvis utdata fysiske personer ikke er direkte eksponert for, for
eksempel verktoy som brukes til & organisere, optimalisere og strukturere politiske kampanjer fra et administrativt og
logistisk synspunkt.

63)  Det faktum at et KI-system er klassifisert som et KI-system med hay risiko i henhold til denne forordningen, ber ikke
tolkes som en indikasjon pa at bruk av systemet er lovlig i henhold til andre unionsrettsakter eller i henhold til nasjonal
rett som er forenlig med unionsretten, for eksempel om vern av personopplysninger, bruk av legndetektorer og lignende
verktay eller andre systemer for & oppdage fysiske personers emosjonelle tilstand. Enhver slik bruk ber fortsatt skje ute-
lukkende i samsvar med de gjeldende kravene som falger av pakten og av gjeldende avledet unionsrett og nasjonal rett.
Denne forordningen ber ikke forstas slik at den fastsetter det rettslige grunnlaget for behandling av personopplysninger,
herunder serlige kategorier av personopplysninger, dersom det er relevant, med mindre annet er uttrykkelig fastsatt i
denne forordningen.

64)  For a redusere risikoen ved KI-systemer med hey risiko som bringes i omsetning eller tas i bruk, og for a sikre et hoyt
troverdighetsniva, ber det gjelde visse obligatoriske krav for KI-systemer med hey risiko, idet det tas hensyn til KI-
systemets tiltenkte formél og sammenhengen det brukes i, og i samsvar med det risikostyringssystemet som leverande-
ren skal innfere. De tiltakene som leveranderene treffer for & oppfylle de obligatoriske kravene i denne forordningen,
ber ta hensyn til det allment anerkjente aktuelle tekniske utviklingstrinnet for KI og ber vaere forholdsmessige og effek-
tive nar det gjelder 4 na malene i denne forordningen. Pa grunnlag av den nye rettslige rammen, som avklart i kommi-

(3) Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 810/2009 av 13. juli 2009 om innfering av fellesskapsregler for visum (visumforordningen)
(EUT L 243 av 15.9.2009, s. 1).

(*®) Europaparlaments- og radsdirektiv 2013/32/EU av 26. juni 2013 om felles prosedyrer for innvilgelse og tilbaketrekking av internasjonal
beskyttelse (EUT L 180 av 29.6.2013, s. 60).

(3*) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/900 av 13. mars 2024 om apenhet rundt og malretting av politisk reklame (EUT L,
2024/900, 20.3.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/900/0j).
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sjonsmeldingen om den blé veiledningen («Blue Guide») om gjennomfering av EUs produktregler 2022, er hovedrege-
len at mer enn én rettsakt i EU-harmoniseringsregelverket kan fa anvendelse pé ett og samme produkt, ettersom produk-
tet bare kan gjeres tilgjengelig eller tas i bruk néar det oppfyller alt gjeldende EU-harmoniseringsregelverk. Farene ved
KI-systemer som omfattes av kravene i denne forordningen, dreier seg om andre aspekter enn det eksisterende EU-
harmoniseringsregelverket, og derfor vil kravene 1 denne forordningen utfylle det eksisterende EU-
harmoniseringsregelverket. For eksempel kan maskiner eller medisinsk utstyr som inneholder et KI-system, vare for-
bundet med risikoer som ikke omfattes av de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene i det relevante harmoniserte
unionsregelverket, ettersom denne sektorspesifikke retten ikke omhandler risikoer som er spesifikke for KI-systemer.
Dette krever at de ulike rettsaktene anvendes samtidig og komplementert. For & sikre konsekvens og unngé unedvendi-
ge administrativ byrder og unedige kostnader ber leveranderer av et produkt som inneholder ett eller flere KI-systemer
med hoy risiko, og som omfattes av kravene i denne forordningen samt av det EU-harmoniseringsregelverket basert pa
den nye rettslige rammen som er angitt i et vedlegg til denne forordningen, ha fleksibilitet nar det gjelde & treffe drifts-
messige beslutninger om hvordan det skal sikres at et produkt som inneholder ett eller flere KI-systemer, oppfyller alle
gjeldende krav i nevnte EU-harmoniseringsregelverk pa en optimal mate. Denne fleksibiliteten kan for eksempel inne-
bare at leveranderen beslutter & integrere en del av de nadvendige test- og rapporteringsprosessene og den informasjo-
nen og dokumentasjonen som kreves i henhold til denne forordningen, i allerede eksisterende dokumentasjon og
prosedyrer som kreves i henhold til eksisterende EU-harmoniseringsregelverk som er basert pad den nye rettslige ram-
men, og som er oppfert i et vedlegg til denne forordningen. Dette ber ikke p& noen mate undergrave leveranderens plikt
til & overholde alle gjeldende krav.

Risikohandteringssystemet ber besta av en kontinuerlig, gjentakende prosess som planlegges og kjeres i hele livssyklu-
sen til KI-systemet med hey risiko. Denne prosessen bar ta sikte pa & identifisere og begrense de relevante risikoene ved
KI-systemer nar det gjelder helse, sikkerhet og grunnleggende rettigheter. Risikostyringssystemet ber gjennomgés og
oppdateres regelmessig for & sikre at det fortsatt er effektivt, og at eventuelle vesentlige beslutninger og tiltak som tref-
fes 1 henhold til denne forordningen, er begrunnet og dokumentert. Denne prosessen ber sikre at leveranderen identifise-
rer risikoer eller negative virkninger og iverksetter avbetende tiltak for de kjente og rimelig forutsigbare risikoene ved
KlI-systemer nér det gjelder helse, sikkerhet og grunnleggende rettigheter, i lys av deres tiltenkte formal og rimelig for-
utsigbar feilbruk, herunder mulige risikoer som oppstar som folge av samhandlingen mellom KI-systemet og miljeet det
opererer i. Risikostyringssystemet bar omfatte de risikostyringstiltakene som er mest hensiktsmessige i lys av det aktuel-
le tekniske utviklingstrinnet for KI. Ved identifikasjon av de mest hensiktsmessige risikostyringstiltakene ber leverande-
ren dokumentere og forklare valgene som er gjort, og ber nér det er relevant, involvere eksperter og eksterne berorte
parter. Ved identifikasjon av rimelig forutsigbar feilbruk av Kl-systemer med hey risiko ber leveranderen inkludere
bruk av KI-systemer som, selv om den ikke direkte omfattes av det tiltenkte formalet som er angitt i bruksanvisningen,
likevel er rimelig & forvente ut fra lett forutsigbar menneskelig atferd sett i ssmmenheng med de sarskilte egenskapene
ved og den sarskilte bruken av et bestemt KI-system. Alle kjente eller forutsigbare omstendigheter som er knyttet til
bruk av KI-systemet med hey risiko i samsvar med dets tiltenkte formél eller under forhold med rimelig forutsigbar feil-
bruk, og som kan fore til risiko for helse og sikkerhet eller grunnleggende rettigheter, ber inngé i bruksanvisningen fra
leveranderen. Dette er for & sikre at idriftsetteren er klar over dem og tar hensyn til dem ved bruk av KI-systemet med
hey risiko. Identifikasjon og iverksetting av risikoreduserende tiltak for forutsigbar feilbruk i samsvar med denne for-
ordningen ber ikke innebzre sarskilt tilleggstrening av KI-systemet med hey risiko fra leveranderens side for & handte-
re forutsigbar feilbruk. Leveranderene oppfordres imidlertid til & vurdere slike tilleggstreningstiltak for 4 redusere
rimelig forutsigbar feilbruk, nér det er nedvendig og hensiktsmessig.

KI-systemer med hey risiko ber omfattes av krav med hensyn til risikostyring, kvaliteten pa og relevansen av datasett
som brukes, teknisk dokumentasjon og registrering, dpenhet, informasjon til idriftsettere, menneskelig tilsyn samt ro-
busthet, noyaktighet og cybersikkerhet. Disse kravene er nadvendige for effektivt & redusere risikoen for helse, sikkerhet
og grunnleggende rettigheter. Ettersom det ikke finnes andre, mindre handelsbegrensende tiltak som er tilgjengelige
med rimelige midler, er ikke disse kravene uberettigede handelsbegrensninger.

Data av hey kvalitet og tilgang til slike spiller en avgjerende rolle i & skape struktur og i & sikre ytelsen til mange KI-
systemer, serlig nar det brukes teknikker som innebeerer trening av modeller, med henblikk pa & sikre at KI-systemet
med hay risiko fungerer som tiltenkt og pé en trygg mate, og at det ikke blir en kilde til diskriminering som er forbudt i
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henhold til unionsretten. Datasett av hoy kvalitet til trening, validering og testing krever at det innferes egnede rutiner
for dataforvaltning og datahandtering. Datasett til trening, validering og testing, herunder etikettene, bar vare relevante,
tilstrekkelig representative og sa vidt mulig feilfrie og fullstendige med tanke pa systemets tiltenkte formal. For & lette
overholdelsen av unionsretten om vern av personopplysninger, sd som forordning (EU) 2016/679, ber dataforvaltnings-
og datahandteringsrutinene nar det gjelder personopplysninger, omfatte apenhet om det opprinnelige formalet med data-
innsamlingen. Datasettene ber ogsé ha de hensiktsmessige statistiske egenskapene, herunder nér det gjelder de persone-
ne eller gruppene av personer som Kl-systemene med hey risiko er ment & brukes pa, med sarlig vekt pa a redusere
eventuelle skjevheter i datasettene som kan forventes a pavirke menneskers helse og sikkerhet, ha en negativ innvirk-
ning pa grunnleggende rettigheter eller fore til diskriminering som er forbudt etter unionsretten, serlig dersom utdata
pavirker inndata til framtidige operasjoner (tilbakekoblingssleyfer). Skjevhetene kan for eksempel ligge innbakt i de un-
derliggende datasettene, serlig nar det brukes historiske data, eller de kan bli skapt nar systemene implementeres under
virkelige forhold. Resultater fra KI-systemer kan péavirkes av slike iboende skjevheter, som tenderer til & oke gradvis og
dermed viderefore og forsterke eksisterende diskriminering, saerlig mot personer som tilherer visse sarbare grupper, her-
under rasemessige eller etniske grupper. Kravet om at datasettene skal vare sa fullstendige og feilfrie som mulig, ber
ikke pavirke bruken av teknikker for & bevare personvernet i forbindelse med utvikling og testing av KI-systemer. Saer-
lig ber datasett, i den grad deres tiltenkte formal krever det, ta hensyn til de egenskapene, kjennetegnene eller elemente-
ne som er seregne for de spesifikke geografiske, kontekstuelle, atferdsmessige eller funksjonelle omgivelsene der KI-
systemet er ment & brukes. Kravene knyttet til dataforvaltning kan oppfylles ved & benytte tredjeparter som tilbyr sertifi-
serte etterlevelsestjenester, herunder verifisering av dataforvaltning, datasettintegritet samt praksis for trening, valide-
ring og testing av data, dersom det sikres at datakravene i denne forordningen oppfylles.

I forbindelse med utviklingen og vurderingen av KI-systemer med haoy risiko ber visse akterer, som leveranderer, meld-
te organer og andre relevante enheter, for eksempel europeiske digitale innovasjonsnav, test- og forseksanlegg og fors-
kere, kunne fa tilgang til og bruke datasett av hay kvalitet innenfor sine respektive aktivitetsomrader som er relatert til
denne forordningen. Europeiske felles dataomrader opprettet av Kommisjonen og tilrettelegging for datadeling mellom
virksomheter og med myndigheter i allmennhetens interesse vil vaere avgjerende for & sikre palitelig, ansvarlig og ikke-
diskriminerende tilgang til data av hey kvalitet til trening, validering og testing av KI-systemer. Innenfor helse, for ek-
sempel, vil det europeiske helsedataomradet muliggjere ikke-diskriminerende tilgang til helsedata og trening av KI-
algoritmer pa disse datasettene pd en mate som bevarer personvernet og er sikker, rettidig, 4pen og pélitelig, og med
hensiktsmessig institusjonell styring. Relevante vedkommende myndigheter, herunder sektormyndigheter, som gir eller
stetter tilgangen til data, kan ogsd bidra til at det leveres data av hey kvalitet til trening, validering og testing av KI-
systemer.

Retten til personvern og vern av personopplysninger ma sikres gjennom hele livssyklusen til KI-systemet. I den forbin-
delse gjelder prinsippene om dataminimering, innebygd personvern og personvern som standard, som fastsatt i unions-
retten om vern av personopplysninger, ndr personopplysninger behandles. Tiltak som treffes av leveranderer for & sikre
samsvar med disse prinsippene, kan omfatte ikke bare anonymisering og kryptering, men ogsé bruk av teknologi som
gjor det mulig & innfore algoritmer i dataene og 4 trene KI-systemer uten & overfore selve rddataene eller de strukturerte
dataene mellom partene eller & kopiere dem, uten at dette bergrer kravene til dataforvaltning fastsatt i denne forordning-
en.

For & ivareta andres rett til beskyttelse mot diskriminering som kan skyldes skjevheter i KI-systemer, ber leveranderene
unntaksvis, i den utstrekning det er strengt nedvendig for & sikre pavisning og korrigering av skjevheter i forbindelse
med Kl-systemene med hey risiko, forutsatt at det gis tilstrekkelige garantier for fysiske personers grunnleggende ret-
tigheter og friheter, og etter anvendelse av alle gjeldende vilkar fastsatt i denne forordningen samt vilkérene fastsatt i
forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725 og direktiv (EU) 2016/680, ogsa kunne behandle serlige kategorier av
personopplysninger, av hensyn til viktige allmenne interesser i henhold til artikkel 9 nr. 2 bokstav g) i forordning (EU)
2016/679 og artikkel 10 nr. 2 bokstav g) i forordning (EU) 2018/1725.

A ha forstielig informasjon om hvordan KI-systemer med hay risiko er blitt utviklet og hvordan de yter gjennom hele
sin levetid, er avgjerende for & gjore disse systemene sporbare, for & verifisere at kravene i denne forordningen oppfyl-
les, samt for overvéaking av driften og overvaking etter omsetning. Dette krever at det fores registre, og at det finnes tek-
nisk dokumentasjon tilgjengelig som inneholder den informasjonen som er nedvendig for & vurdere om KI-systemet
oppfyller de relevante kravene, og for & lette overvakingen etter omsetning. Denne informasjon ber omfatte systemets
generelle egenskaper, kapasitet og begrensninger, algoritmer, data, trenings-, test- og valideringsprosesser som er brukt,
samt dokumentasjon om det relevante risikostyringssystemet, og ber vere avfattet i en klar og forstaelig form. Den tek-
niske dokumentasjonen ber holdes tilstrekkelig oppdatert i hele KI-systemets levetid. Dessuten ber KI-systemer med
hoy risiko gjere det teknisk mulig & registrere hendelser automatisk, ved hjelp av logger, i hele systemets levetid.



21

72)  For a handtere bekymringer knyttet til kompleksiteten og den manglende dpenheten i visse KI-systemer og hjelpe idrift-
settere & oppfylle sine forpliktelser i henhold til denne forordningen ber det kreves at KI-systemer med hey risiko er ap-
ne for de bringes i omsetning eller tas i bruk. KI-systemer med hey risiko ber utformes pa en méte som gjor det mulig
for idriftsettere & forstd hvordan KI-systemet fungerer, evaluere dets funksjonalitet og forsta hva som er dets styrker og
begrensninger. KI-systemer med hey risiko ber ledsages av egnede opplysninger i form av en bruksanvisninger. Disse
opplysningene ber omfatte KI-systemets egenskaper, funksjonalitet og ytelsesbegrensninger. Dette vil omfatte opplys-
ninger om mulige kjente og forutsigbare omstendigheter ved bruken av KI-systemet med hey risiko, herunder handling-
er fra idriftsetterens side som kan pévirke systemets virkemate og ytelse, som innebzrer at KI-systemet kan fore til
risiko for helse, sikkerhet og grunnleggende rettigheter, om de endringene som er forhdndsbestemt og samsvarsvurdert
av leveranderen, og om de relevante tiltakene for menneskelig tilsyn, herunder tiltakene for & lette idriftsetternes tolk-
ning av utdataene fra KI-systemet. Apenhet, ogsa den medfelgende bruksanvisningen, ber hjelpe idriftsettere a bruke
systemet og treffe informerte beslutninger. Idriftsettere ber blant annet bli bedre i stand til & velge det rette systemet til
sin tiltenkte bruk ut fra de forpliktelsene som gjelder for dem, til & skaffe seg kunnskap om de tiltenkte og utelukkede
bruksomradene for systemet og til & bruke KI-systemet riktig og nar det er hensiktsmessig. For & gjere informasjonen i
bruksanvisningen mer lesbar og tilgjengelig ber det inkluderes illustrerende eksempler, for eksempel pa begrensningene
og pa den tiltenkte og utelukkede bruken av KI-systemet. Leveranderer ber sikre at all dokumentasjon, herunder bruks-
anvisningen, inneholder meningsfull, omfattende, tilgjengelig og forstéelig informasjon, tatt i betraktning behovene og
de forventede kunnskapene hos malgruppen av idriftsettere. Bruksanvisningen ber gjores tilgjengelig pa et sprak som
lett kan forstas av malgruppen av idriftsettere, som fastsatt av den aktuelle medlemsstaten.

73)  Kl-systemer med hoy risiko ber utformes og utvikles pa en slik mate at fysiske personer kan fore tilsyn med hvordan de
fungerer, sikre at de brukes som tiltenkt, og at deres virkninger handteres gjennom hele systemets livssyklus. For dette
formélet bor leveranderen av systemet fastsette egnede tiltak for menneskelig tilsyn for systemet bringes i omsetning el-
ler tas i bruk. Dersom det er relevant, ber slike tiltak s@rlig garantere at systemet er underlagt innebygde driftsrestriks-
joner som ikke kan overstyres av systemet selv, og folger den menneskelige operaterens instrukser, samt at de fysiske
personene som har fatt i oppgave a fore menneskelig tilsyn, har den kompetansen, opplaringen og myndigheten som er
nedvendig for & utfere denne oppgaven. Det er ogsd avgjerende, alt etter hva som er relevant, & sikre at KI-systemer
med hoy risiko inneholder mekanismer for & veilede og informere en fysisk person som har fatt i oppgave & fore men-
neskelig tilsyn, til & treffe informerte beslutninger om hvorvidt, nér og hvordan de skal gripe inn for & unngé negative
konsekvenser eller risikoer, eller & stoppe systemet dersom det ikke fungerer slik det var tenkt. Med tanke pé de store
konsekvensene det kan fa for personer dersom visse biometriske identifikasjonssystemer identifiserer feilaktig, ber det
fastsettes et strengere krav til menneskelig tilsyn for disse systemene, slik at idriftsetteren ikke kan treffe noen tiltak el-
ler beslutninger pa grunnlag av systemets identifikasjon med mindre denne er separat verifisert og bekreftet av minst to
fysiske personer. Disse personene kan vare fra en eller flere enheter og kan inkludere personen som opererer eller bru-
ker systemet. Dette kravet bar ikke medfere unedvendige byrder eller forsinkelser, og det kan vzre tilstrekkelig at de
separate bekreftelsene fra de forskjellige personene automatisk registreres i de loggene som genereres av systemet. Med
tanke pa de sarlige forholdene pa omradene rettshdndhevelse, migrasjon, grensekontroll og asyl ber dette kravet ikke
gjelde nar det etter unionsretten eller nasjonal rett anses uforholdsmessig 4 anvende det.

74)  Kl-systemer med hey risiko ber yte konsekvent gjennom hele sin livssyklus og oppfylle et passende niva av neyaktig-
het, robusthet og cybersikkerhet i lys av deres tiltenkte formél og i samsvar med det allment anerkjente aktuelle tekniske
utviklingstrinnet. Kommisjonen og relevante organisasjoner og bererte parter oppfordres til & ta beherig hensyn til risi-
koreduksjon og KI-systemets negative virkninger. De forventede mélene for ytelsesniva ber angis i den medfelgende
bruksanvisningen. Leveranderene oppfordres til & formidle denne informasjonen til idriftsetterne pa en klar og lett for-
staelig mate, uten misforstaelser eller villedende utsagn. Formélet med unionsretten om lovregulert maleteknikk, herun-
der europaparlaments- og radsdirektiv 2014/31/EU(3%) og 2014/32/EU(39), er & sikre at mélingene er neyaktige, og &
bidra til 4penhet og rettferdighet i handelstransaksjoner. I denne sammenhengen ber Kommisjonen, alt etter hva som er
relevant, og i samarbeid med relevante bererte parter og organisasjoner, for eksempel metrologi- og referansemalings-
myndigheter, oppmuntre til utvikling av referanseverdier og malemetoder for KI-systemer. I forbindelse med dette ber
Kommisjonen lytte til og samarbeide med internasjonale partnere som arbeider med metrologi og relevante maleindika-
torer knyttet til KI.

(3%) Europaparlaments- og radsdirektiv 2014/31/EU av 26. februar 2014 om harmonisering av medlemsstatenes lovgivning om tilgjengeliggjo-
ring p& markedet av ikke-automatiske vekter (EUT L 96 av 29.3.2014, s. 107).

(3¢) Europaparlaments- og radsdirektiv 2014/32/EU av 26. februar 2014 om harmonisering av medlemsstatenes lovgivning om tilgjengeliggjo-
ring pa markedet av maleinstrumenter (EUT L 96 av 29.3.2014, s. 149).
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75)  Teknisk robusthet er et sentralt krav til KI-systemer med hgy risiko. De ber vare motstandsdyktige mot skadelig eller pa
annen mate uensket atferd som kan skyldes begrensninger i systemene eller i miljoet der systemene opererer (for ek-
sempel feil, svikt, uoverensstemmelser eller uventede situasjoner). Derfor ber det treffes tekniske og organisatoriske til-
tak for & sikre at KI-systemer med hey risiko er robuste, for eksempel ved & utforme og utvikle hensiktsmessige tekniske
losninger for a forebygge eller minimere skadelig eller pa annen méate uensket atferd. Disse tekniske losningene kan for
eksempel omfatte mekanismer som gjor at systemet kan avbryte sin drift pa en sikker mate (feilsikre planer) ved visse
uregelmessigheter eller nar driften skjer utenfor visse forhandsbestemte grenser. Manglende beskyttelse mot disse risi-
koene kan ha sikkerhetsmessige konsekvenser eller negativ innvirkning pa de grunnleggende rettighetene, for eksempel
pa grunn av feilaktige beslutninger eller feil eller skjevheter i utdata som genereres av KI-systemet.

76)  Cybersikkerhet spiller en avgjerende rolle for & sikre at KI-systemer er motstandsdyktige mot ondsinnede tredjeparters
forsek pa a endre bruken av dem, deres virkemate eller ytelse eller pa & sette deres sikkerhetsegenskaper pa spill ved &
utnytte sarbarheter i systemene. Cyberangrep mot KI-systemer kan utnytte KI-spesifikke ressurser, slik som treningsda-
tasett (for eksempel ved dataforgiftning) eller trente modeller (for eksempel ved ondsinnede angrep eller utledning av
tilherighet («membership inference»)), eller utnytte sarbarheter i KI-systemets digitale ressurser eller den underliggende
IKT-infrastrukturen. For & sikre et cybersikkerhetsniva som stér i forhold til risikoene, bar leveranderer av KI-systemer
med hoy risiko derfor treffe egnede tiltak, for eksempel sikkerhetskontroller, idet de ogsé tar hensyn til den underlig-
gende IKT-infrastrukturen dersom det er relevant.

77)  Uten at det bererer de kravene til robusthet og neyaktighet som er fastsatt i denne forordningen, kan KI-systemer med
hey risiko som faller inn under virkeomradet for en europaparlaments- og radsforordning om horisontale krav til cyber-
sikkerhet for produkter med digitale elementer, etter nevnte forordning vise samsvar med kravene til cybersikkerhet i
denne forordningen ved & oppfylle de grunnleggende kravene til cybersikkerhet i nevnte forordning. Nar KI-systemer
med hey risiko oppfyller de grunnleggende kravene i en europaparlaments- og radsforordning om horisontale krav til
cybersikkerhet for produkter med digitale elementer, ber de anses for & vere i samsvar med kravene til cybersikkerhet i
denne forordningen dersom oppfyllelsen av disse kravene er dokumentert i den EU-samsvarserkleringen eller de delene
av den som er utstedt i henhold til nevnte forordning. For dette formélet ber det ved vurderingen av cybersikkerhetsrisi-
koen forbundet med et produkt med digitale elementer som er klassifisert som et KI-system med hey risiko i henhold til
denne forordningen, som utferes i samsvar med en europaparlaments- og radsforordning om horisontale krav til cyber-
sikkerhet for produkter med digitale elementer, tas hensyn til risiko for et KI-systems cyberrobusthet nar det gjelder
vautoriserte tredjeparters forsek pa a endre bruken av systemet, dets virkemate eller ytelse, herunder KI-spesifikke sér-
barheter som dataforgiftning eller ondsinnede angrep samt, dersom det er relevant, risiko for grunnleggende rettigheter i
samsvar med denne forordningen.

78)  Samsvarsvurderingsprosedyren fastsatt i denne forordningen ber fi anvendelse pa de grunnleggende cybersikkerhets-
kravene til et produkt med digitale elementer som omfattes av en europaparlaments- og radsforordning om horisontale
cybersikkerhetskrav til produkter med digitale elementer, og som er klassifisert som et KI-system med hey risiko i hen-
hold til denne forordningen. Denne regelen ber imidlertid ikke fore til en reduksjon i den nedvendige sikkerhetsgraden
for kritiske produkter med digitale elementer som omfattes av en europaparlaments- og radsforordning om horisontale
cybersikkerhetskrav til produkter med digitale elementer. Som unntak fra denne regelen er derfor KI-systemer med hay
risiko som faller inn under virkeomradet for denne forordningen, og som ogsa er kvalifisert som viktige og kritiske pro-
dukter med digitale elementer i henhold til en europaparlaments- og radsforordning om horisontale cybersikkerhetskrav
til produkter med digitale elementer, og som samsvarsvurderingsprosedyren basert pa internkontroll fastsatt i et vedlegg
til denne forordningen far anvendelse pa, underlagt bestemmelsene om samsvarsvurdering i en europaparlaments- og
radsforordning om horisontale cybersikkerhetskrav til produkter med digitale elementer nar det gjelder de grunnleggen-
de cybersikkerhetskravene i den forordningen. I sa fall ber de respektive bestemmelsene om samsvarsvurdering basert
pa internkontroll som er fastsatt i et vedlegg til denne forordningen, fa anvendelse pa alle de andre aspektene som om-
fattes av denne forordningen. Med utgangspunkt i ENISAs kunnskap og ekspertise om cybersikkerhetspolitikk og de
oppgavene som ENISA er tildelt i samsvar med europaparlaments- og radsforordning (EU) 2019/881(37), ber Kommi-
sjonen samarbeide med ENISA om spersmal knyttet til cybersikkerhet i KI-systemer.

(37) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2019/881 av 17. april 2019 om ENISA (Den europeiske unions cybersikkerhetsbyra), om cy-
bersikkerhetssertifisering av informasjons- og kommunikasjonsteknologi og om oppheving av forordning (EU) nr. 526/2013) (cybersikker-
hetsforordningen) (EUT L 151 av 7.6.2019, s. 15).
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79)  Det er hensiktsmessig at en spesifikk fysisk eller juridisk person, definert som leveranderen, pétar seg ansvaret for &
bringe i omsetning eller ta i bruk et KI-system med hay risiko, uavhengig av om denne fysiske eller juridiske personen
er den som har utformet eller utviklet systemet.

80)  Som underskrivere av De forente nasjoners konvensjon om rettighetene til personer med nedsatt funksjonsevne er Unio-
nen og medlemsstatene rettslig forpliktet til a beskytte personer med nedsatt funksjonsevne mot diskriminering og
fremme deres likestilling, til & sikre at personer med nedsatt funksjonsevne pa lik linje med andre har tilgang til infor-
masjons- og kommunikasjonsteknologi og -systemer, og til & sikre personvernet til personer med nedsatt funksjonsevne.
Pa bakgrunn av den ekende betydningen og bruken av KI-systemer ber anvendelsen av prinsipper for universell utfor-
ming pa alle nye teknologier og tjenester sikre full og lik tilgang for alle som potensielt er berert av eller bruker KI-
teknologi, herunder personer med nedsatt funksjonsevne, pa en mate som tar fullt hensyn til deres iboende verdighet og
mangfold. Det er derfor avgjerende at leveranderene sikrer full overholdelse av tilgjengelighetskravene, herunder euro-
paparlaments- og radsdirektiv (EU) 2016/2102(38) og direktiv (EU) 2019/882. Leveranderene ber sikre at disse kravene
overholdes gjennom utforming. Derfor ber de nedvendige tiltakene i sterst mulig grad vaere integrert i utformingen av
KI-systemet.

81)  Leveranderen ber ctablere et forsvarlig kvalitetsstyringssystem, sikre at den nedvendige samsvarsvurderingsprosedyren
er gjennomfert, utarbeide den relevante dokumentasjonen og etablere et robust system for overvéking etter omsetning.
Leveranderer av KI-systemer med hey risiko som er underlagt forpliktelser med hensyn til kvalitetsstyringssystemer i
henhold til relevant sektorspesifikk unionsrett, ber ha mulighet til & inkludere elementene i det kvalitetsstyringssystemet
som fastsettes i denne forordningen, som en del av det eksisterende kvalitetsstyringssystemet fastsatt i nevnte sektor-
spesifikke unionsrett. Det ber ogsé tas hensyn til komplementariteten mellom denne forordningen og eksisterende sek-
torspesifikk unionsrett i forbindelse med framtidig standardiseringsvirksomhet eller retningslinjer vedtatt av
Kommisjonen. Offentlige myndigheter som tar i bruk KI-systemer med hey risiko til eget bruk, kan vedta og gjennom-
fore reglene for kvalitetsstyringssystemet som en del av det kvalitetsstyringssystemet som er vedtatt pa nasjonalt eller
regionalt plan, alt etter hva som er relevant, idet det tas hensyn til sektorens sartrekk og den aktuelle offentlige myndig-
hetens kompetanse og organisering.

82)  For & gjore det mulig & handheve denne forordningen og skape like konkurransevilkar for operaterene, og tatt i betrakt-
ning de ulike formene for tilgjengeliggjoring av digitale produkter, er det viktig & sikre at en person som er etablert i
Unionen, under alle omstendigheter kan gi myndighetene alle nedvendige opplysninger om et KI-systems samsvar med
reglene. For de gjor sine KI-systemer med hey risiko tilgjengelige i Unionen, ber derfor leveranderer som er etablert i
tredjeland, ved skriftlig fullmakt utpeke en bemyndiget representant som er etablert i Unionen. Denne bemyndigede re-
presentanten har en sentral rolle i 4 sikre at KI-systemer med hoy risiko som bringes i omsetning eller tas i bruk i Unio-
nen av leveranderer som ikke er etablert i Unionen, oppfyller kravene, og i & fungere som leveranderenes kontaktperson
i Unionen.

83)  Ilys av arten og kompleksiteten av verdikjeden for KI-systemer og i trdd med den nye rettslige rammen er det avgjeren-
de & sikre rettslig forutsigbarhet og lette overholdelsen av denne forordningen. Det er derfor nedvendig & klargjere rol-
len og de szrlige forpliktelsene til relevante akterer i denne verdikjeden, for eksempel importerer og distributerer som
kan bidra til utviklingen av KI-systemer. I visse situasjoner kan disse operaterene opptre i flere roller samtidig og ber
derfor samlet sett oppfylle alle relevante forpliktelser knyttet til disse rollene. En operater kan for eksempel opptre
som distributer og importer samtidig.

84)  For 4 sikre rettslig forutsigbarhet md det presiseres at under visse spesifikke vilkdr ber enhver distributer, importer,
idriftsetter eller annen tredjepart anses for & vere en leverander av et KI-system med hoy risiko og derfor pata seg alle
de relevante forpliktelsene. Dette vil vere tilfellet dersom denne parten setter sitt navn eller varemerke pa et KI-
system med hey risiko som allerede er brakt i omsetning eller tatt i bruk, uten at det berorer avtalefestede ordninger som
fastsetter at forpliktelsene er fordelt annerledes. Det vil ogsa vere tilfellet dersom denne parten gjor en vesentlig endring
av et KI-system med heoy risiko som allerede er brakt i omsetning eller allerede er tatt i bruk, pd en mate som gjor at det
forblir et KI-system med hey risiko i samsvar med denne forordningen, eller dersom denne parten endrer det tiltenkte
formalet med et KI-system, herunder et KI-system for allmenne formal, som ikke er klassifisert som et KI-system med
hoy risiko, og som allerede er brakt i omsetning eller tatt i bruk, pd en méte som gjor at KI-systemet blir et KI-system
med hoy risiko i samsvar med denne forordningen. Disse bestemmelsene bor gjelde uten at det bererer mer spesifikke
bestemmelser fastsatt i visse deler av EU-harmoniseringsregelverket basert pa den nye rettslige rammen, som denne for-
ordningen ber anvendes sammen med. For eksempel ber artikkel 16 nr. 2 i forordning (EU) 2017/745, der det fastsettes

(**) Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2016/2102 av 26. oktober 2016 om tilgjengeligheten av offentlige organers nettsteder og mobilap-
plikasjoner (EUT L 327 av 2.12.2016, s. 1).
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at visse endringer ikke skal anses for & utgjere en endring av utstyr som kan pévirke utstyrets samsvar med gjeldende
krav, fortsatt gjelde for KI-systemer med hey risiko som er medisinsk utstyr i henhold til definisjonen i den forordning-
en.

KI-systemer for allmenne formal kan brukes som KI-systemer med hey risiko alene eller som komponenter i andre KI-
systemer med hey risiko. Derfor ber leveranderene av slike systemer, pa grunn av systemenes srlige art og for a sikre
en rettferdig ansvarsfordeling langs KlI-verdikjeden, uansett om systemene som sadanne kan brukes som KI-systemer
med hoy risiko av andre leveranderer eller som komponenter i KI-systemer med hey risiko, og med mindre annet er
fastsatt i denne forordningen, samarbeide naert med leveranderene av de relevante KI-systemene med hey risiko, slik at
de kan oppfylle de relevante forpliktelsene i henhold til denne forordningen, og med de vedkommende myndighetene
som er etablert i henhold til denne forordningen.

Dersom den leveranderen som forst brakte KI-systemet i omsetning eller tok det i bruk, ikke lenger ber anses som leve-
rander etter denne forordningen, og ndr denne leveranderen ikke uttrykkelig har utelukket at KI-systemet endres til et
KI-system med hey risiko, ber forstnevnte leverander likevel delta i et nert samarbeid og gjere den nedvendige infor-
masjonen tilgjengelig og gi den tekniske tilgangen som med rimelighet kan forventes, samt annen bistand som kreves
for & oppfylle forpliktelsene i denne forordningen, serlig nér det gjelder overholdelse av samsvarsvurderingen av KI-
systemer med hgy risiko.

Dersom et Kl-system med heoy risiko som er en sikkerhetskomponent i et produkt som omfattes av EU-
harmoniseringsregelverket basert pa den nye rettslige rammen, ikke bringes i omsetning eller tas i bruk uavhengig av
produktet, ber dessuten produkttilvirkeren definert i nevnte regelverk oppfylle leveranderens forpliktelser som fastsatt i
denne forordningen og ber serlig sikre at KI-systemet som er innebygd i sluttproduktet, oppfyller kravene i denne for-
ordningen.

Langs Kl-verdikjeden er det ofte flere parter som leverer Kl-systemer, -verktoy og -tjenester, men ogsa komponenter
eller prosesser som leveranderen har innarbeidet i KI-systemet for forskjellige formal, blant annet trening, omtrening,
testing og evaluering av modeller, integrering i programvare eller andre aspekter av modellutvikling. Disse partene har
en viktig rolle & spille i verdikjeden overfor leveranderen av det KI-systemet med hoy risiko som deres KI-systemer, -
verktoy, -tjenester, -komponenter eller -prosesser er integrert i, og ber etter skriftlig avtale gi denne leveranderen den in-
formasjonen, kapasiteten, tekniske tilgangen og annen bistand som er ngdvendig basert pd det allment anerkjente aktuel-
le tekniske utviklingstrinnet, slik at leveranderen fullt ut kan oppfylle forpliktelsene fastsatt i denne forordningen uten a
sette sine egne immaterielle rettigheter eller forretningshemmeligheter i fare.

Tredjeparter som gjor andre verktey, tjenester, prosesser eller KI-komponenter enn Kl-modeller for allmenne formaél
tilgjengelige for offentligheten, bar ikke vare pélagt a oppfylle krav rettet mot ansvaret lags Kl-verdikjeden, serlig
overfor den leveranderen som har brukt eller integrert dem, nér disse verkteyene, tjenestene, prosessene eller KI-
komponentene gjores tilgjengelige under fri lisens med &pen kildekode. Utviklere av andre verktay, tjenester, prosesser
eller KI-komponenter under fri lisens med &pen kildekode enn KI-modeller for allmenne formél ber oppfordres til & inn-
fore allment akseptert dokumentasjonspraksis, for eksempel modellkort og datablader, som en méte & framskynde in-
formasjonsdelingen langs KI-verdikjeden pa4, slik at det blir mulig & fremme palitelige KI-systemer i Unionen.

Kommisjonen kan utvikle og anbefale frivillige standardvilkar for avtaler mellom leveranderer av KI-systemer med hoy
risiko og tredjeparter som leverer verktay, tjenester, komponenter eller prosesser som brukes eller integreres i KI-
systemer med hey risiko, for & lette samarbeidet langs verdikjeden. Nar Kommisjonen utvikler frivillige standardvilkar,
ber den ogsa ta hensyn til eventuelle avtalefestede krav som gjelder for bestemte sektorer eller virksomhetsscenarioer.

[ betraktning av KI-systemenes karakter og den risikoen for sikkerheten og de grunnleggende rettighetene som kan vaere
forbundet med bruken av dem, herunder med tanke pa behovet for & sikre hensiktsmessig overvéking av ytelsen til et
KI-system under virkelige forhold, ber det fastsettes serlige ansvarsomrader for idriftsettere. Idriftsettere bar seerlig tref-
fe egnede tekniske og organisatoriske tiltak for & sikre at de bruker KI-systemer med hey risiko i samsvar med bruksan-
visningen, og nar det er relevant, ber det fastsettes visse andre forpliktelser med hensyn til overvaking av KI-systemenes
virkemate og med hensyn til registrering. Videre ber idriftsettere sikre at personene som er utpekt til & gjennomfore
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bruksanvisningen og det menneskelige tilsynet som angitt i denne forordningen, har den nedvendige kompetansen, ser-
lig tilstrekkelig KI-kompetanse, oppleering og myndighet til & utfere disse oppgavene pa en forsvarlig mate. Disse for-
pliktelsene ber ikke berare andre forpliktelser for idriftsettere i forbindelse med KI-systemer med hey risiko som folger
av unionsretten eller nasjonal rett.

92)  Denne forordningen bererer ikke arbeidsgiveres plikt til & informere eller til & informere og konsultere arbeidstakere
eller deres representanter i henhold til Unionens eller nasjonal rett og praksis, herunder europaparlaments- og radsdirek-
tiv 2002/14/EF (39), om beslutninger om a ta i bruk eller bruke KI-systemer. Det ma fortsatt sikres at arbeidstakerne og
deres representanter blir informert om den planlagte idriftsettingen av KI-systemer med hey risiko pé arbeidsplassen
dersom vilkarene for denne informasjonsplikten eller informasjons- og konsultasjonsplikten i andre rettslige instrumen-
ter ikke er oppfylt. Denne retten til & bli informert herer dessuten sammen med og er nedvendig for denne forordningens
formal om & beskytte grunnleggende rettigheter. Derfor ber det fastsettes et informasjonskrav med henblikk pa dette i
denne forordningen, uten at det bererer arbeidstakernes eksisterende rettigheter.

93)  Risiko knyttet til KI-systemer kan skyldes maten de er utformet pa, men ogsd maten de brukes pa. Distributerer av KI-
systemer med hoy risiko spiller derfor en avgjerende rolle i & sikre at grunnleggende rettigheter beskyttes, og utfyller le-
veranderens forpliktelser i forbindelse med utviklingen av KI-systemet. Distributerer har de beste forutsetningene for &
forstd hvordan Kl-systemet med hey risiko vil bli brukt i praksis, og kan derfor avdekke potensiell betydelig risiko som
ikke har blitt forutsett i utviklingsfasen, takket veere mer noyaktig kunnskap om brukssammenhengen og hvilke personer
eller grupper av personer som kan forventes a bli berart, deriblant sarbare grupper. Idriftsettere av KI-systemer med hoy
risiko som er oppfort i et vedlegg til denne forordningen, spiller ogsé en avgjerende rolle i & informere fysiske personer,
og nar de treffer eller bistdr i beslutninger som gjelder fysiske personer, ber de dersom det er relevant, informere de fy-
siske personene om at de er gjenstand for bruk av KI-systemet med hey risiko. Denne informasjonen ber omfatte det til-
tenkte formélet og typen beslutninger som treffes. Idriftsetteren ber ogsé informere de fysiske personene om deres rett
til en forklaring som fastsatt i denne forordningen. Nér det gjelder KI-systemer med hoy risiko som brukes til rettshdnd-
hevelsesformal, ber denne forpliktelsen gjennomfores i samsvar med artikkel 13 i direktiv (EU) 2016/680.

94)  Enhver behandling av biometriske opplysninger som utferes i forbindelse med at KI-systemer brukes til biometrisk
identifikasjon for rettshdndhevelsesformal, ma vaere i samsvar med artikkel 10 i direktiv (EU) 2016/680, der det er fast-
satt at slik behandling bare er tillatt dersom den er strengt nedvendig, forutsatt at det gis tilstrekkelige garantier for vern
av den registrertes rettigheter og friheter, og dersom behandlingen er tillatt i henhold til unionsretten eller medlemssta-
tenes nasjonale rett. Slik bruk ma, nar den er tillatt, ogsa vere i samsvar med prinsippene fastsatt i artikkel 4 nr. 1 i di-
rektiv (EU) 2016/680, herunder lovlighet, rettferdighet og &penhet, formalsbegrensning, neyaktighet og
lagringsbegrensning.

95)  Uten at det bererer gjeldende unionsrett, serlig forordning (EU) 2016/679 og direktiv (EU) 2016/680, ber bruk av sys-
temer for biometrisk fjernidentifikasjon i ettertid vaere underlagt sikkerhetstiltak pd grunn av disse systemenes inngri-
pende natur. Systemer for biometrisk fjernidentifikasjon i ettertid ber alltid brukes p& en méte som er forholdsmessig,
legitim og strengt nedvendig, og dermed malrettet, nar det gjelder hvilke mennesker som skal identifiseres samt stedet
og tidsrommet, og vare basert pa et lukket datasett av lovlig ervervede videoopptak. Under alle omstendigheter ber sys-
temer for biometrisk fjernidentifikasjon i ettertid ikke brukes i forbindelse med rettshandhevelse pa en mate som forer til
til vilkarlig overvaking. Vilkarene for biometrisk fjernidentifikasjon i ettertid ber ikke i noe tilfelle gi grunnlag for &
omga vilkérene i forbudet mot og de strenge unntakene for biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid.

96)  For effektivt & sikre at grunnleggende rettigheter beskyttes, ber idriftsettere av KI-systemer med hey risiko som er of-
fentligrettslige organer, eller private enheter som leverer offentlige tjenester, og idriftsettere av visse KI-systemer med
hey risiko som er oppfort i et vedlegg til denne forordningen, som bank- eller forsikringsenheter, gjennomfere en kon-
sekvensanalyse om grunnleggende rettigheter for de tar systemene i bruk. Tjenester som er viktige for enkeltpersoner,
og som er av offentlig karakter, kan ogsé leveres av private enheter. Private enheter som leverer slike offentlige tjenes-
ter, er knyttet til oppgaver i allmennhetens interesse, for eksempel innen utdanning, helsetjenester, sosiale tjenester, bo-
liger og rettspleie. Mélet med konsekvensanalysen om grunnleggende rettigheter er at idriftsetteren skal avdekke de
spesifikke risikoene for rettighetene til enkeltpersoner eller grupper av enkeltpersoner som kan forventes a bli berert, og
identifisere tiltak som skal treffes i tilfelle disse risikoene oppstdr. Konsekvensanalysen ber utfores for KI-systemet med

(3%) Europaparlaments- og radsdirektiv 2002/14/EF av 11. mars 2002 om fastsettelse av en generell ramme for informasjon til og konsultasjon
med arbeidstakere i Det europeiske fellesskap (EFT L 80 av 23.3.2002, s. 29).
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hay risiko settes i drift, og ber oppdateres nér idriftsetteren anser at noen av de relevante faktorene har endret seg. Kon-
sekvensanalysen ber identifisere idriftsetterens relevante prosesser der KI-systemet med hey risiko vil bli brukt i trad
med sitt tiltenkte formal, og ber omfatte en angivelse av hvor lenge og med hvilken hyppighet systemet er ment & bru-
kes, samt hvilke spesifikke kategorier av fysiske personer og grupper som kan forventes & bli berert i den bestemte
brukssammenhengen. Analysen ber ogséd avdekke sarlige risikoer for skade som kan forventes a virke inn pa de grunn-
leggende rettighetene til disse personene eller gruppene. Under gjennomferingen av denne analysen ber idriftsetteren ta
hensyn til informasjon som er relevant for en tilfredsstillende vurdering av innvirkningen, herunder, men ikke begrenset
til, den informasjonen som leveranderen av KI-systemet har gitt i bruksanvisningen. Pa grunnlag av de risikoene som
avdekkes, bor idriftsetterne fastsette tiltak som skal treffes i tilfelle disse risikoene oppstér, herunder for eksempel sty-
ringsordninger i denne spesifikke brukssammenhengen, eksempelvis ordninger for menneskelig tilsyn i samsvar med
bruksanvisningen eller prosedyrer for klagebehandling og tvistelesning, ettersom disse tiltakene kan bidra til & begrense
risikoen for grunnleggende rettigheter i konkrete brukstilfeller. Etter & ha utfort denne konsekvensanalysen ber idriftset-
teren underrette den relevante markedstilsynsmyndigheten. Nar det er hensiktsmessig, og for & innhente relevant infor-
masjon som er nedvendig for & gjennomfere konsekvensanalysen, kan idriftsettere av KI-systemer med hey risiko,
serlig nar KI-systemer brukes i offentlig sektor, involvere relevante bererte parter, herunder representanter for grupper
av personer som kan forventes & bli pavirket av KI-systemet, uavhengige eksperter og sivilsamfunnsorganisasjoner, i
gjennomforingen av slike konsekvensanalyser og i utarbeidingen av tiltak som skal treffes i tilfelle risikoene oppstar.
Det europeiske kontoret for kunstig intelligens (KI-kontoret) ber utvikle en mal for et sperreskjema med henblikk pa &
lette overholdelsen og redusere den administrative byrden for idriftsettere.

Begrepet KI-modeller for allmenne formal ber defineres klart og skilles fra begrepet KI-systemer, for & sikre rettslig
forutsigbarhet. Definisjonen ber vare basert pa de viktigste funksjonelle egenskapene til en KI-modell for allmenne
formal, serlig allmenngyldigheten og evnen til & utfore et bredt spekter av sarskilte oppgaver pa en kompetent mate.
Disse modellene er vanligvis trent pé store datamengder med forskjellige metoder, for eksempel selvovervaket, uover-
véket eller forsterkende leering. KI-modeller for allmenne formal kan bringes i omsetning pa ulike mater, blant annet via
bibliotek, programmeringsgrensesnitt (API-er), som direkte nedlasting eller som fysiske kopier. Disse modellene kan yt-
terligere modifiseres eller finjusteres til nye modeller. Selv om KI-modeller er sentrale komponenter i KI-systemer, ut-
gjor de ikke Kl-systemer i seg selv. KI-modeller krever at det tilfoyes ytterligere komponenter, som for eksempel
et brukergrensesnitt, for a bli KI-systemer. KI-modeller er vanligvis integrert i og utgjor en del av KI-systemer. I denne
forordningen fastsettes det serskilte regler for KI-modeller for allmenne formal og for KI-modeller for allmenne formal
som innebarer systemrisiko, og disse reglene ber gjelde ogsa nar disse modellene er integrert i eller utgjor en del av et
KlI-system. Det ber forutsettes at forpliktelsene til leveranderer av KI-modeller for allmenne formal far anvendelse sé
snart KI-modellene for allmenne formal bringes i omsetning. Nar leveranderen av en KI-modell for allmenne formal in-
tegrerer en egen modell i sitt eget KI-system som gjeres tilgjengelig pad markedet eller tas i bruk, ber denne modellen
anses for & vaere brakt i omsetning, og derfor ber forpliktelsene for modeller i denne forordningen fortsatt gjelde i tillegg
til forpliktelsene for KI-systemer. Forpliktelsene fastsatt for modeller ber i alle tilfeller ikke gjelde nar en egen modell
brukes til rent interne prosesser som ikke er avgjorende for & levere et produkt eller en tjeneste til tredjeparter, og nar fy-
siske personers rettigheter ikke bereres. P& grunn av sine potensielle vesentlig negative virkninger ber KI-modeller for
allmenne formal med systemrisiko alltid vere underlagt de relevante forpliktelsene i denne forordningen. Definisjonen
ber ikke omfatte KI-modeller som brukes utelukkende til forsknings-, utviklings- og prototypingsaktiviteter for de
bringes i omsetning. Dette bererer ikke forpliktelsen til & overholde denne forordningen nar en modell bringes i omset-
ning etter slike aktiviteter.

Samtidig som en modells allmenngyldighet ogsa blant annet kan bestemmes ut fra en rekke parametere, ber modeller
med minst en milliard parametere som er trent med en stor mengde data ved hjelp av selvovervaking i stor skala, anses
for & vise betydelig allmenngyldighet og for & vere i stand til pa en kompetent méte & utfore et bredt spekter av sarskilte
oppgaver.

Store generative KI-modeller er et typisk eksempel pa KI-modeller for allmenne formal, ettersom de muliggjor fleksibel
generering av innhold, for eksempel i form av tekst, lyd, bilder eller video, som lett kan tilpasses et bredt spekter av saer-
skilte oppgaver.

Nar en KI-modell for allmenne formal er integrert i eller utgjor en del av et KI-system, ber dette systemet anses for &
veare et KI-system for allmenne formal nar det, pa grunn av denne integreringen, kan tjene en rekke ulike formal. Et KI-
system for allmenne formal kan brukes direkte eller integreres i andre KI-systemer.



27

101) Leveranderer av KI-modeller for allmenne formal spiller en szrlig rolle og har et s@rlig ansvar langs KI-verdikjeden,
ettersom modellene de leverer, kan danne grunnlag for en rekke nedstremssystemer, ofte levert av nedstremsleverande-
rer, og dette krever god forstaelse av modellene og deres kapasitet, bdde for at modellene skal kunne integreres i pro-
duktene deres, og for at de skal kunne oppfylle forpliktelsene sine i henhold til denne forordningen eller annet regelverk.
Derfor ber det fastsettes forholdsmessige dpenhetstiltak, herunder at det skal utarbeides dokumentasjon som holdes
oppdatert, og gis informasjon om KI-modellen for allmenne formal til nedstremsleveranderene som skal bruke den.
Teknisk dokumentasjon ber utarbeides og holdes oppdatert av leveranderen av KI-modellen for allmenne formal, slik at
den pa anmodning kan gjeres tilgjengelig for KI-kontoret og de nasjonale vedkommende myndighetene. De opplysning-
ene som minst skal inngd i denne dokumentasjonen, ber fastsettes i s@rlige vedlegg til denne forordningen. Kommisjo-
nen ber gis myndighet til & endre disse vedleggene ved hjelp av delegerte rettsakter pa grunnlag av den teknologiske
utviklingen.

102) Programvare og data, herunder modeller, som utgis under en fri lisens med &pen kildekode som tillater at de deles apent,
og der brukerne fritt kan fa tilgang til, bruke, endre og omdistribuere dem eller endrede versjoner av dem, kan bidra til
forskning og nyskaping i markedet og gi betydelige vekstmuligheter for Unionens ekonomi. KI-modeller for allmenne
formal som er utgitt under fri lisens med apen kildekode, ber anses for & sikre hoy grad av apenhet dersom deres para-
metere, herunder vektene, informasjonen om modellarkitekturen og informasjonen om modellbruken, gjores offentlig
tilgjengelige. Lisensen ber anses som fri med &pen kildekode ogsa nar den tillater brukere a kjore, kopiere, distribuere,
studere, endre og forbedre programvare og data, herunder modeller, under forutsetning av at den opprinnelige leverand-
oren av modellen krediteres, og at identiske eller sammenlignbare distribusjonsvilkar overholdes.

103) KlI-komponenter under fri lisens med apen kildekode omfatter programvare og data, herunder modeller og KI-modeller
for allmenne formal, verktey, tjenester eller prosesser i et KI-system. KI-komponenter med fri og dpen kildekode kan
stilles til radighet gjennom ulike kanaler, herunder ved at de utvikles i 4pne programdatabaser. For denne forordningens
formal ber KI-komponenter som leveres mot en pris eller pd annen mate brukes til & generere inntekt, herunder gjennom
levering av teknisk stotte eller andre tjenester, inkludert gjennom en programvareplattform, som er knyttet til KI-
komponenten, og bruk av personopplysninger av andre grunner enn utelukkende for & forbedre programvarens sikker-
het, kompatibilitet eller interoperabilitet, med unntak av transaksjoner mellom svert sma bedrifter, ikke omfattes av
unntakene for KI-komponenter under fri lisens med apen kildekode. At KI-komponenter gjores tilgjengelige gjennom
apne programdatabaser, ber ikke i seg selv utgjere generering av inntekt.

104) Leveranderene av KI-modeller for allmenne formal som utgis under fri lisens med &pen kildekode, og hvis parametere,
herunder vektene, informasjonen om modellarkitekturen og informasjonen om modellbruken, gjores offentlig tilgjenge-
lige, ber vaere omfattet av unntak fra de kravene om é&penhet som gjelder for KI-modeller for allmenne formél, med
mindre de kan anses & innebare systemrisiko, og i sa fall ber ikke det forholdet at modellen er apen og ledsaget av en li-
sens med apen kildekode, anses for a vere tilstrekkelig grunn til ikke & overholde forpliktelsene i henhold til denne for-
ordningen. Ettersom det ved utgivelse av KI-modeller for allmenne formal under fri lisens med apen kildekode ikke
nedvendigvis avsleres vesentlig informasjon om datasettet som er brukt til trening eller finjustering av modellen, og om
hvordan overholdelse av opphavsretten dermed er bitt sikret, ber unntaket for KI-modeller for allmenne formal fra &
oppfylle kravene om apenhet, under alle omstendigheter ikke gjelde plikten til & utarbeide et sammendrag av det innhol-
det som er brukt til modelltrening, og plikten til & innfere en framgangsmate for a overholde Unionens regler om opp-
havsrett, sarlig for & identifisere og etterleve forbeholdelse av rettigheter i henhold til artikkel 4 nr. 3 i
europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2019/790(40).

105) KlI-modeller for allmenne formal, spesielt store generative KI-modeller, som er i stand til & generere tekst, bilder og
annet innhold, skaper unike muligheter til nyskaping, men ogsé utfordringer for kunstnere, forfattere og andre opphave-
re og for hvordan det kreative innholdet deres opprettes, distribueres, brukes og forbrukes. Utvikling og trening av slike
modeller krever tilgang til store mengder tekst, bilder, video og andre data. Teknikker for tekst- og datautvinning kan
brukes i stor utstrekning i denne sammenhengen til & innhente og analysere slikt innhold, som kan vare beskyttet av
opphavsrett og narstdende rettigheter. All bruk av opphavsrettsbeskyttet innhold krever tillatelse fra den berorte rettig-
hetshaveren med mindre relevante opphavsrettslige unntak og begrensninger gjelder. Ved direktiv (EU) 2019/790 ble
det innfort unntak og avgrensinger som tillater eksemplarframstillinger av og uttrekk fra verk eller andre arbeider for
tekst- og datautvinningsformal pa visse vilkar. I henhold til disse reglene kan rettighetshaverne velge & forbeholde seg
rettighetene til sine verk eller andre vernede arbeider for & hindre tekst- og datautvinning, med mindre denne utvinning-
en gjores med henblikk pé vitenskapelig forskning. Dersom retten til unntak er blitt uttrykkelig forbeholdt pa hensikts-

() Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2019/790 av 17. april 2019 om opphavsrett og narstdende rettigheter i det digitale indre marked,
og om endring av direktiv 96/9/EF og 2001/29/EF (EUT L 130 av 17.5.2019, s. 92).
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messig mate, ma leveranderer av KI-modeller for allmenne formal innhente tillatelse fra rettighetshaverne dersom de
onsker a utfore tekst- og datautvinning fra slike verk.

Leveranderer som bringer KI-modeller for allmenne formal i omsetning i Unionen, ber sikre at de relevante forpliktel-
sene i denne forordningen overholdes. For dette formalet ber leveranderer av KI-modeller for allmenne formal innfore
en framgangsmate for a overholde unionsretten om opphavsrett og narstaende rettigheter, saerlig for a identifisere og et-
terleve rettighetshaveres forbeholdelse av rettigheter i samsvar med artikkel 4 nr. 3 i direktiv (EU) 2019/790. Enhver le-
verander som bringer en KI-modell for allmenne formél i omsetning i Unionen, ber oppfylle denne forpliktelsen,
uavhengig av i hvilken jurisdiksjon de opphavsrettslig relevante handlingene som ligger til grunn for treningen av disse
KI-modellene, finner sted. Dette er nedvendig for & sikre like vilkar for leveranderer av KI-modeller for allmenne for-
mal, der ingen leverander ber kunne oppna et konkurransefortrinn pa unionsmarkedet ved & anvende lavere opphavs-
rettsstandarder enn de som er fastsatt i Unionen.

For & gke dpenheten om dataene som brukes i forhandstrening og trening av KI-modeller for allmenne formal, herunder
tekst og data som er beskyttet av opphavsrett, er det tilstrekkelig at leveranderer av slike modeller utarbeider og offent-
liggjor et tilstrekkelig detaljert sammendrag av innholdet som brukes til treningen av KI-modellen for allmenne formal.
Samtidig som det tas beherig hensyn til behovet for & beskytte forretningshemmeligheter og fortrolig forretningsinfor-
masjon, ber innholdet i dette sammendraget vaere bredt anlagt i stedet for teknisk detaljert, for & bidra til at parter med
berettiget interesse, herunder rettighetshaverne, kan uteve og handheve sine rettigheter i henhold til unionsretten, for ek-
sempel ved & liste opp de viktigste datasamlingene eller datasettene som er brukt til & trene modellen, s& som store pri-
vate eller offentlige databaser eller dataarkiver, og ved & gi en beskrivende redegjorelse for andre datakilder som er
brukt. KI-kontoret ber stille til radighet en mal for ssmmendraget som ber vare enkel og effektiv, og som ber gjere det
mulig for leveranderen & gi det pakrevde sammendraget i beskrivende form.

Nar det gjelder forpliktelsene som leveranderer av KI-modeller for allmenne formal har til & innfere en framgangsmate
for & overholde unionsretten om Unionens opphavsrettsregler og offentliggjore et sammendrag av innholdet som er
brukt til treningen, ber Kl-kontoret overvake om leveranderen har oppfylt disse forpliktelsene, uten & verifisere eller ga
videre til en vurdering av treningsdataene verk for verk med hensyn til overholdelse av opphavsretten. Denne forord-
ningen bererer ikke hdndhevelsen av opphavsrettsreglene som fastsatt i unionsretten.

Overholdelsen av forpliktelsene som gjelder for leveranderer av KI-modeller for allmenne formal, ber sta i forhold til
typen modelleverander, noe som innebarer at personer som utvikler eller bruker modellene for ikke-yrkesmessige for-
mal eller med henblikk pa vitenskapelig forskning, ikke er palagt & overholde disse kravene, men de ber likevel opp-
fordres til & overholde dem frivillig. Uten at det bererer Unionens opphavsrettsregler, ber det i forbindelse med
overholdelsen av disse forpliktelsene tas beharig hensyn til leveranderens storrelse, og det ber finnes forenklede méter &
overholde forpliktelsene pa for smd og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter, som ikke ber innebzre en
urimelig kostnad og ikke motvirke bruk av slike modeller. Ved endring eller finjustering av en modell ber forpliktelsene
for leveranderer av KI-modeller for allmenne formél begrenses til denne endringen eller finjusteringen, for eksempel
ved & supplere den allerede eksisterende tekniske dokumentasjonen med informasjon om endringene, herunder nye tre-
ningsdatakilder, som en mate & overholde verdikjedeforpliktelsene fastsatt i denne forordningen pa.

KI-modeller for allmenne formél kan innebare systemrisiko som omfatter, men ikke er begrenset til, faktiske eller rime-
lig forutsigbare negative virkninger i forbindelse med sterre ulykker, forstyrrelser i kritiske sektorer og alvorlige konse-
kvenser for folkehelsen og offentlig sikkerhet, faktiske eller rimelig forutsigbare negative virkninger pa demokratiske
prosesser, offentlig og ekonomisk sikkerhet og spredning av ulovlig, falskt eller diskriminerende innhold. Det ber antas
at systemrisikoen gker i takt med modellens kapasitet og rekkevidde, kan oppstd gjennom hele modellens livssyklus og
pévirkes av forhold med feilbruk, modellens palitelighet, rettferdighet, sikkerhet, grad av autonomi og dens tilgang til
verktay, nye eller kombinerte metoder, strategier for frigivelse og distribusjon, potensialet til & fjerne beskyttelsesmeka-
nismer og andre faktorer. Seerlig har internasjonale tilnaerminger hittil pavist behovet for & vaere oppmerksom pa risiko
som folge av potensiell bevisst feilbruk eller utilsiktede problemer med kontroll i forbindelse med tilpasning til mennes-
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kelig hensikt; kjemisk, biologisk, radiologisk og kjernefysisk risiko, for eksempel hvordan adgangsbarrierer kan reduse-
res, herunder for utvikling, anskaffelse eller bruk av vapen; offensiv cyberkapasitet, for eksempel hvordan avdekking,
utnyttelse eller operativ bruk av sarbarheter kan muliggjeres; virkningene av samhandling og verkteybruk, herunder for
eksempel kapasitet til & kontrollere fysiske systemer og forstyrre kritisk infrastruktur; risiko for at modeller kan lage ko-
pier av seg selv eller «selvreplikere» eller trene andre modeller; hvordan modellene kan forarsake skadelige skjevheter
og diskriminering med risiko for enkeltpersoner, fellesskap eller samfunn; tilrettelegging for desinformasjon eller svek-
king av personvernet med trusler mot demokratiske verdier og menneskerettigheter; risiko for at en bestemt hendelse
kan fore til en kjedereaksjon med betydelige negative virkninger som vil kunne pavirke opptil en hel by, en hel virk-
sombhetssektor eller et helt fellesskap.

Det ber utarbeides en metode for klassifisering av KI-modeller for allmenne formél som KI-modeller for allmenne for-
mal med systemrisiko. Ettersom systemrisikoen skyldes serlig sterke kapabiliteter, ber en KI-modell for allmenne for-
mal anses a utgjore en systemrisiko dersom den har kapabiliteter med hey pavirkningsgrad, vurdert pa grunnlag av
egnede tekniske verktey og metoder, eller har betydelig innvirkning pé det indre marked pa grunn av sin rekkevidde.
Kapabiliteter med hey pavirkningsgrad i KI-modeller for allmenne formal er kapabiliteter som svarer til eller overgar de
kapabilitetene som er registrert i de mest avanserte KI-modellene for allmenne formal. Det fullstendige utvalget av ka-
pabiliteter i en modell vil kunne forstas bedre etter at den er brakt i omsetning, eller nar idriftsettere samhandler med
modellen. I henhold til det aktuelle tekniske utviklingstrinnet pa tidspunktet for ikrafttredelsen av denne forordningen er
den samlede regnekraften som brukes til trening av KI-modellen for allmenne formél, mélt i antall flyttallsoperasjoner,
en av de relevante tilneermingsverdiene for modellens kapabiliteter. Den samlede regnekraften som brukes til treningen,
omfatter de regneoperasjonene som brukes pa tvers av aktivitetene og metodene som har som formél & styrke modellens
kapabiliteter for den settes i drift, for eksempel forhdndstrening, generering av syntetiske data og finjustering. Derfor
bar det fastsettes en innledende terskel for antall flyttallsoperasjoner som, dersom en KI-modell for allmenne formal nér
denne terskelen, forer til en formodning om at modellen er en KI-modell for allmenne forméal med systemrisiko. Denne
terskelen ber justeres over tid for & gjenspeile teknologiske og industrielle endringer, for eksempel algoritmiske forbed-
ringer eller mer effektiv maskinvare, og ber suppleres med referanseverdier og indikatorer for modellkapabilitet. For
dette formélet ber KI-kontoret samarbeide med det vitenskapelige samfunnet, industrien, sivilsamfunnet og andre eks-
perter. Tersklene, i tillegg til verktoy og referanseverdier for vurdering av kapabiliteter med heoy pavirkningsgrad, ber
vare sterke prediktorer for allmenngyldighet, kapabiliteter og tilherende systemrisiko med hensyn til KI-modeller for
allmenne formal, og kan ta heyde for hvordan modellen vil bli brakt i omsetning, eller hvor mange brukere den kan pé-
virke. For 4 utfylle dette systemet ber det veere mulig for Kommisjonen 4 treffe individuelle beslutninger som utpeker en
KI-modell for allmenne formal som en KI-modell for allmenne formal med systemrisiko, dersom det viser seg at model-
len har kapabiliteter eller en innvirkning som svarer til det som fanges opp med den fastsatte terskelen. Denne beslut-
ningen ber treffes pa grunnlag av en samlet vurdering av kriteriene for utpeking av en KI-modell for allmenne formél
med systemrisiko fastsatt i et vedlegg til denne forordningen, for eksempel kvaliteten eller sterrelsen pa treningsdataset-
tet, antallet virksomhets- og sluttbrukere, metodene for inn- og utdata, graden av autonomi og skalerbarhet, eller verkt-
oyene den har tilgang til. Etter begrunnet anmodning fra en leverander av en modell som er utpekt som en KI-modell for
allmenne formal med systemrisiko, ber Kommisjonen ta hensyn til anmodningen og kan beslutte & foreta en ny vurde-
ring for 4 fastsla om KI-modellen for allmenne formal fortsatt kan anses & medfere systemrisiko.

Dessuten ma det fastsettes en neyaktig prosedyre for klassifisering av KI-modeller for allmenne formal med systemrisi-
ko. En KI-modell for allmenne formal som nar den gjeldende terskelen for kapabiliteter med hey pavirkningsgrad, ber
formodes & vere en KI-modell for allmenne formal med systemrisiko. Leveranderen ber underrette KI-kontoret senest
to uker etter at kravene er oppfylt, eller senest to uker etter at det blir kjent at en KI-modell for allmenne formal vil opp-
fylle kravene som forer til formodningen. Dette er spesielt relevant nar det gjelder terskelen for flyttallsoperasjoner,
fordi trening av KI-modeller for allmenne formal krever betydelig planlegging som omfatter forhdndstildeling av data-
behandlingsressurser, og leveranderene av KI-modeller for allmenne formal kan derfor allerede for treningen er fullfort,
vite om modellen vil na terskelen. I forbindelse med denne underretningen ber leveranderen kunne dokumentere at en
KI-modell for allmenne formal pa grunn av sine saerlige egenskaper unntaksvis ikke innebzrer systemrisiko, og at den
derfor ikke ber klassifiseres som en KI-modell for allmenne formél med systemrisiko. Denne informasjonen er verdifull,
fordi KI-kontoret da vet pa forhand at KI-modeller for allmenne formal med systemrisiko vil bli brakt i omsetning, og
fordi leveranderene pa et tidlig tidspunkt kan begynne & samarbeide med KI-kontoret. Informasjonen er serlig viktig nar
det gjelder KI-modeller for allmenne formél som det er planlagt & utgi som &pen kildekode, ettersom det kan veere vans-
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keligere a treffe nedvendige tiltak for & sikre overholdelse av forpliktelsene fastsatt i denne forordningen etter at model-
len er utgitt som apen kildekode.

Dersom Kommisjonen blir kjent med at en KI-modell for allmenne formal oppfyller kravene for & bli klassifisert som
KI-modell for allmenne formal med systemrisiko, som enten ikke har vert kjent tidligere, eller som den relevante leve-
randeren har unnlatt & underrette Kommisjonen om, ber Kommisjonen gis myndighet til & utpeke den som en slik.
Gjennom et system med kvalifiserte varsler, som kommer i tillegg til KI-kontorets overvakingsvirksomhet, ber det sik-
res at KI-kontoret mottar informasjon fra vitenskapsgruppen om Kl-modeller for allmenne formal som muligens ber
klassifiseres som KI-modeller for allmenne formél med systemrisiko.

Leveranderen av en KI-modell for allmenne formal som innebzrer systemrisiko, ber i tillegg til de forpliktelsene som
gjelder for leveranderer av KI-modeller for allmenne formal, veere underlagt forpliktelser som har som formal & pavise
og begrense slik risiko og gi tilstrekkelig vern av cybersikkerheten, uavhengig av om den leveres som en frittstaende
modell eller innebygd i et KI-system eller et produkt. For at disse méalene skal nés, ber denne forordningen palegge leve-
randerene & foreta de nedvendige evalueringene av modellene, s®rlig for de bringes i omsetning for ferste gang, inklu-
dert gjennomfering og dokumentasjon av testing av modellene for ondsinnet bruk, ogsa gjennom intern eller uavhengig
ekstern testing nér det er hensiktsmessig. I tillegg ber leveranderer av KI-modeller for allmenne formél med systemrisi-
ko kontinuerlig vurdere og begrense systemrisiko, blant annet ved 4 innfere retningslinjer for risikostyring, for eksempel
ansvarlighets- og forvaltningsprosesser, gjennomfore overvaking etter omsetning, treffe hensiktsmessige tiltak i hele
modellens livssyklus og samarbeide med relevante akterer langs KI-verdikjeden.

Leveranderer av KI-modeller for allmenne formél med systemrisiko ber vurdere og begrense mulig systemrisiko. Der-
som utviklingen eller bruken av en KI-modell for allmenne formél som kan innebare systemrisiko, til tross for forsek pa
4 identifisere og forebygge slik risiko, forarsaker en alvorlig hendelse, ber leveranderen av modellen uten ugrunnet opp-
hold felge opp hendelsen og rapportere all relevant informasjon og mulige korrigerende tiltak til Kommisjonen og de
nasjonale vedkommende myndighetene. Dessuten ber leveranderene serge for et tilstrekkelig vern av modellens cyber-
sikkerhet og dens fysiske infrastruktur dersom det er relevant, gjennom hele modellens livssyklus. Cybersikkerhetsvern
knyttet til systemrisiko i forbindelse med ondsinnet bruk eller angrep ber ta beherig hensyn til utilsiktet modellekkasje,
uautoriserte utgivelser, omgaelse av sikkerhetstiltak og forsvar mot cyberangrep, uautorisert tilgang eller modelltyveri.
Dette vernet kan lettes ved & sikre modellvekter, algoritmer, servere og datasett, for eksempel gjennom operasjonelle
sikkerhetstiltak for informasjonssikkerhet, spesifikke retningslinjer for cybersikkerhet, tilstrekkelige tekniske og etabler-
te losninger samt cybertilgangskontroll og fysisk tilgangskontroll, som er egnet for de relevante omstendighetene og ri-
sikoene som er involvert.

KlI-kontoret ber oppmuntre til og legge til rette for utarbeiding, gjennomgang og tilpasning av regler for god praksis,
idet det tas hensyn til internasjonale tilneerminger. Alle leveranderer av KI-modeller for allmenne formal kan inviteres
til & delta. For & sikre at reglene for god praksis gjenspeiler det aktuelle tekniske utviklingstrinnet og tar beherig hensyn
til en rekke ulike perspektiver, ber Kl-kontoret samarbeide med relevante nasjonale vedkommende myndigheter, og
eventuelt kunne radfere seg med sivilsamfunnsorganisasjoner og andre relevante berarte parter samt eksperter, herunder
vitenskapsgruppen, om utarbeiding av slike regler. Reglene for god praksis ber omfatte forpliktelser for leveranderer av
KI-modeller for allmenne forméal og KI-modeller for allmenne formal som innebarer systemrisiko. Nar det gjelder sys-
temrisiko, ber reglene for god praksis dessuten bidra til & fastsette en risikotaksonomi for typen og arten av systemrisi-
koer pa unionsniva, herunder kildene til dem. Reglene for god praksis ber ogsé fokusere pa spesifikke tiltak for
risikovurdering og risikoreduksjon.

Reglene for god praksis ber utgjere et sentralt verktay for & sikre at leveranderene av KI-modeller for allmenne formal
oppfyller sine forpliktelser i henhold til denne forordningen. Leveranderer ber kunne vise til reglene for god praksis for
& dokumentere at de overholder forpliktelsene. Ved hjelp av gjennomferingsrettsakter kan Kommisjonen beslutte & god-
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kjenne regler for god praksis og gi dem allmenn gyldighet i Unionen, eller alternativt & fastsette felles regler for gjen-
nomfering av de relevante forpliktelsene, dersom reglene for god praksis pé det tidspunktet denne forordningen far an-
vendelse, ikke kan ferdigstilles eller ikke anses tilstrekkelige av Kl-kontoret. S& snart en harmonisert standard er
offentliggjort og vurdert av KI-kontoret som egnet til & dekke de relevante forpliktelsene, ber leveranderer som over-
holder en europeisk harmonisert standard, omfattes av formodningen om samsvar. Leveranderer av KI-modeller for
allmenne formél ber dessuten kunne dokumentere overholdelse med andre egnede midler dersom det ikke foreligger
regler for god praksis eller harmoniserte standarder, eller dersom de velger & ikke vise til disse.

118) Denne forordningen regulerer KI-systemer og KI-modeller ved & fastsette visse krav og forpliktelser for relevante mar-
kedsakterer som bringer dem i omsetning, tar dem i bruk eller bruker dem i Unionen, og utfyller dermed forpliktelsene
for tilbydere av formidlingstjenester som integrerer slike systemer eller modeller i sine tjenester, som er regulert av for-
ordning (EU) 2022/2065. I den grad slike systemer eller modeller er integrert i utpekte sveart store internettplattformer
eller svert store nettbaserte sekemotorer, er de underlagt rammen for risikostyring fastsatt i forordning (EU) 2022/2065.
Folgelig ber de tilsvarende forpliktelsene i denne forordningen formodes & vare overholdt med mindre betydelig sys-
temrisiko som ikke omfattes av forordning (EU) 2022/2065, oppstar og pavises i slike modeller. Innenfor denne rammen
er tilbydere av svert store internettplattformer og svert store nettbaserte sekemotorer forpliktet til & vurdere potensiell
systemrisiko som stammer fra utformingen, driften og bruken av deres tjenester, herunder hvordan utformingen av algo-
ritmesystemer som brukes i tjenesten, kan bidra til slik risiko, samt systemrisiko som stammer fra potensiell feilbruk.
Disse leveranderene er ogsa forpliktet til & treffe egnede avbetende tiltak for & overholde grunnleggende rettigheter.

119) I betraktning av den raske innovasjonstakten og den teknologiske utviklingen av digitale tjenester som omfattes av ulike
EU-rettslige instrumenter, seerlig med tanke pa bruken av tjenestene og tjenestemottakernes oppfatning, kan de KI-
systemene som omfattes av denne forordningen, leveres som formidlingstjenester som definert i forordning (EU)
2022/2065, eller deler av slike, som ber tolkes pa en teknologineytral méte. For eksempel kan KI-systemer brukes til &
levere nettbaserte sekemotorer, serlig i den grad et KI-system, eksempelvis en nettbasert chatbot, seker pa i prinsippet
alle nettsteder, innarbeider resultatene i sin eksisterende kunnskap og bruker den oppdaterte kunnskapen til & generere
ett sett med utdata som kombinerer informasjon fra ulike kilder.

120) Videre er forpliktelser som pélegges leveranderer og idriftsettere av visse KI-systemer i denne forordningen for & gjore
det mulig & oppdage og opplyse om at utdata fra disse systemene er kunstig generert eller manipulert, serlig relevante
for & legge til rette for en effektiv gjennomfering av forordning (EU) 2022/2065. Dette gjelder serlig den plikten tilby-
dere av sveart store internettplattformer eller svart store nettbaserte sekemotorer har til & identifisere og begrense sys-
temrisiko som kan oppstd ved spredning av kunstig generert eller manipulert innhold, serlig risiko for faktisk eller
forutsigbar negativ innvirkning pa demokratiske prosesser, samfunnsdebatten og valgprosesser, herunder gjennom des-
informasjon.

121)  Standardisering ber spille en ngkkelrolle nér det gjelder & gi leveranderene tekniske losninger som sikrer at denne for-
ordningen overholdes, i samsvar med det aktuelle tekniske utviklingstrinnet, for & fremme innovasjon, konkurranseevne
og vekst i det indre marked. Overholdelse av harmoniserte standarder som definert i artikkel 2 nr. 1 bokstav c) i europa-
parlaments- og rddsforordning (EU) nr. 1025/2012(#!), som normalt forventes & gjenspeile det aktuelle tekniske utvik-
lingstrinnet, ber vere et middel for leveranderene til & dokumentere at kravene i denne forordningen er oppfylt. Det ber
derfor oppmuntres til en balansert representasjon av interesser ved utarbeidingen av standarder som involverer alle rele-
vante berorte parter, serlig SMB-er, forbruker- og miljeorganisasjoner og sosiale interessenter, i samsvar med artikkel 5
og 6 i forordning (EU) nr. 1025/2012. For a lette overholdelsen ber Kommisjonen utstede anmodningene om standardi-
sering uten unedig opphold. Ved utarbeidingen av anmodningen om standardisering ber Kommisjonen radfere seg med
det radgivende forumet og KI-radet for & innhente relevant ekspertise. Dersom det ikke finnes relevante henvisninger til
harmoniserte standarder, ber Kommisjonen imidlertid, via gjennomferingsrettsakter og etter & ha radfert seg med det
radgivende forumet, kunne fastsette felles spesifikasjoner for visse krav som folger av denne forordningen. Den felles
spesifikasjonen ber vare en unntakslesning for & lette leveranderens plikt til & oppfylle kravene i denne forordningen,

(*') Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 1025/2012 av 25. oktober 2012 om europeisk standardisering og om endring av radsdirektiv
89/686/EQF og 93/15/EQF samt europaparlaments- og radsdirektiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF,
2007/23/EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF og om oppheving av radsvedtak 87/95/EQF og europaparlaments- og radsbeslutning
nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 av 14.11.2012, s. 12).
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ndr anmodningen om standardisering ikke er blitt godtatt av noen av de europeiske standardiseringsorganisasjonene, nar
de relevante harmoniserte standardene ikke tar tilstrekkelig hensyn til sparsmal knyttet til grunnleggende rettigheter el-
ler ikke er i samsvar med anmodningen, eller nar vedtakelsen av en egnet harmonisert standard er forsinket. Dersom en
slik forsinkelse i vedtakelsen av en harmonisert standard skyldes standardens tekniske kompleksitet, ber dette vurderes
av Kommisjonen for det overveies & fastsette felles spesifikasjoner. Ved utarbeidingen av felles spesifikasjoner opp-
muntres Kommisjonen til & samarbeide med internasjonale partnere og internasjonale standardiseringsorganer.

Uten at det bergrer bruken av harmoniserte standarder og felles spesifikasjoner, ber leveranderer av KI-systemer med
hey risiko som er trent og testet pa data som avspeiler de s@rskilte geografiske, atferdsmessige, kontekstuelle eller funk-
sjonelle omgivelsene der KI-systemet er ment a brukes, formodes & veere i samsvar med det relevante tiltaket som er
fastsatt i henhold til kravet om dataforvaltning i denne forordningen. I samsvar med artikkel 54 nr. 3 i forordning (EU)
2019/881 ber KI-systemer med hey risiko som er sertifisert eller som det er utstedt en samsvarserklaring for i henhold
til en cybersikkerhetsordning i samsvar med nevnte forordning, og som det er offentliggjort henvisninger til i Den euro-
peiske unions tidende, uten at det bergrer kravene til robusthet og neyaktighet fastsatt i denne forordningen, formodes a
oppfylle cybersikkerhetskravet i denne forordningen i det omfanget cybersikkerhetssertifikatet eller samsvarserklee-
ringen eller deler av disse dekker cybersikkerhetskravet i denne forordningen. Dette bererer ikke cybersikkerhetsord-
ningens frivillige karakter.

For & sikre at Kl-systemer med hey risiko har hey grad av pélitelighet, ber disse systemene gjennomgé
en samsvarsvurdering for de bringes i omsetning eller tas i bruk.

For & minimere byrden for operaterene og unnga dobbeltarbeid ber vurderingen av om KI-systemer med hey risiko som
er knyttet til produkter som omfattes av eksisterende EU-harmoniseringsregelverk basert pa den nye rettslige rammen,
er i samsvar med kravene i denne forordningen, foretas som en del av den samsvarsvurderingen som allerede er fastsatt i
nevnte regelverk. Om kravene i denne forordningen far anvendelse eller ikke, ber derfor ikke pavirke den spesifikke lo-
gikken, metodikken eller generelle strukturen til den samsvarsvurderingen som er fastsatt i det relevante EU-
harmoniseringsregelverket.

Pa grunn av kompleksiteten til KI-systemer med hey risiko og risikoen forbundet med dem er det viktig & utarbeide en
hensiktsmessig prosedyre for samsvarsvurdering av slike systemer som involverer meldte organer, sékalt tredjeparts
samsvarsvurdering. P& bakgrunn av de naverende erfaringene til profesjonelle organer som utferer sertifisering for om-
setning pa omréadet produktsikkerhet, og forskjellen i hvilken risiko som er involvert, er det imidlertid hensiktsmessig, i
det minste i en innledende fase av anvendelsen av denne forordningen, & begrense anvendelsesomradet for tredjeparts
samsvarsvurdering nar det gjelder andre KI-systemer med hey risiko enn dem som er knyttet til produkter. Samsvars-
vurderingen av slike systemer ber derfor som hovedregel utfares av leveranderen pa dennes eget ansvar, idet det eneste
unntaket ber veere KI-systemer som er beregnet pé a brukes til biometri.

For & kunne utfore tredjeparts samsvarsvurdering nér det er pdkrevd, ber meldte organer meldes av de nasjonale ved-
kommende myndighetene i henhold til denne forordningen, forutsatt at organene oppfyller et sett med krav, serlig krav
om uavhengighet, kompetanse og fraver av interessekonflikter samt egnede cybersikkerhetskrav. Disse organene ber
meldes av nasjonale vedkommende myndigheter til Kommisjonen og de andre medlemsstatene ved hjelp av det elektro-
niske meldingsverktoyet som Kommisjonen har utviklet og forvalter i henhold til artikkel R23 i vedlegg I til beslutning
nr. 768/2008/EF.

I trdd med Unionens forpliktelser i henhold til Verdens handelsorganisasjons avtale om tekniske handelshindringer er
det hensiktsmessig & lette den gjensidige anerkjennelsen av samsvarsvurderingsresultater fra kompetente samsvarsvur-
deringsorganer, uavhengig av pa hvilket territorium de er etablert, forutsatt at de samsvarsvurderingsorganene som er
opprettet i henhold til et tredjelands rett, oppfyller de gjeldende kravene i denne forordningen, og at Unionen har inngatt
en avtale om dette. I denne sammenhengen ber Kommisjonen aktivt undersgke mulige internasjonale instrumenter for
dette formélet og serlig soke & innga avtaler om gjensidig anerkjennelse med tredjeland.

[ trdd med det allment etablerte begrepet «vesentlig endring» for produkter som reguleres av EU-
harmoniseringsregelverk, er det hensiktsmessig at nar det skjer en endring som kan pavirke i hvilken grad et KI-system
med hoy risiko er i samsvar med denne forordningen (for eksempel bytte av operativsystem eller programvarearkitek-
tur), eller nar systemets tiltenkte formal endres, sé anses dette KI-systemet som et nytt KI-system som ber underkastes
en ny samsvarsvurdering. Derimot ber endringer i algoritmen og ytelsen til KI-systemer som fortsetter & «laere» etter at
de er brakt i omsetning eller tatt i bruk, det vil si at de automatisk tilpasser maten funksjoner utfores pa, ikke utgjore ve-
sentlige endringer, forutsatt at disse endringene er forhandsbestemt av leveranderen og vurdert pé tidspunktet for sam-
svarsvurderingen.
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KI-systemer med hay risiko ber ha CE-merking som viser at de er i samsvar med denne forordningen, slik at de fritt kan
omsettes pa det indre marked. For KI-systemer med hey risiko som er innebygd i et produkt, ber det paferes en fysisk
CE-merking, og denne kan suppleres med en digital CE-merking. For KI-systemer med hay risiko som bare leveres di-
gitalt, bar det brukes en digital CE-merking. Medlemsstatene ber ikke skape uberettigede hindringer for & bringe i om-
setning eller ta i bruk KI-systemer med hay risiko som oppfyller kravene i denne forordningen og barer CE-merkingen.

Under visse omstendigheter kan det vare avgjerende for menneskers helse og sikkerhet, for miljevern og klimaendring-
er og for samfunnet som helhet at nyskapende teknologi blir tilgjengelig raskt. Det er derfor hensiktsmessig at markeds-
tilsynsmyndighetene i unntakstilfeller, av hensyn til offentlig sikkerhet eller vern av fysiske personers liv og helse,
miljevern og vern av viktig industri og infrastruktur, kan tillate at KI-systemer som ikke har gjennomgétt en samsvars-
vurdering, bringes i omsetning eller tas i bruk. I beherig begrunnede tilfeller, som fastsatt i denne forordningen, kan de
rettshandhevende myndighetene eller myndighetene for sivil beredskap ta i bruk et bestemt KI-system med hey risiko
uten tillatelse fra markedstilsynsmyndigheten, forutsatt at det sekes slik tillatelse uten ugrunnet opphold under eller etter
bruken.

For & lette Kommisjonens og medlemsstatenes arbeid pad KI-omrddet og oke apenheten overfor allmennheten ber andre
leveranderer av KI-systemer med hey risiko enn dem som er knyttet til produkter omfattet av relevant eksisterende EU-
harmoniseringsregelverk, samt leveranderer som anser at et KI-system som er oppfert blant brukstilfellene med hey ri-
siko i et vedlegg til denne forordningen, pa grunnlag av et unntak ikke innebarer hoy risiko, vare pélagt a registrere in-
formasjon om seg selv og sitt KI-system i en EU-database som skal opprettes og forvaltes av Kommisjonen. For de
bruker et KI-system som er oppfert blant brukstilfellene med hoy risiko i et vedlegg til denne forordningen, ber idriftset-
tere av KI-systemer med hoy risiko som er offentlige myndigheter, byraer eller organer, registrere seg i denne databasen
og velge det systemet de har til hensikt & bruke. Andre idriftsettere ber ha rett til & gjore dette frivillig. Denne delen av
EU-databasen ber vare offentlig og kostnadsfritt tilgjengelig, og informasjonen ber vaere lett & navigere i, forstaelig og
maskinlesbar. EU-databasen ber ogsé vare brukervennlig, for eksempel ved at den har sekefunksjoner, herunder nokke-
lordsek, som gjer det mulig for allmennheten & finne relevant informasjon som skal oppgis ved registrering av KI-
systemer med hey risiko, og om hvilket brukstilfelle av KI-systemer med hey risiko, som angitt i et vedlegg til denne
forordningen, som KI-systemene med hey risiko svarer til. Alle vesentlige endringer av KI-systemer med hey risiko ber
ogsa registreres i EU-databasen. For KI-systemer med hoy risiko pa omradene rettshdndhevelse og migrasjons-, asyl- og
grensekontrollforvaltning ber registreringsforpliktelsene oppfylles i en sikker, ikke-offentlig del av EU-databasen. Til-
gangen til den sikre, ikke-offentlige delen ber vaere strengt begrenset til Kommisjonen og til markedstilsynsmyndighet-
ene ndr det gjelder deres nasjonale del av databasen. KI-systemer med hey risiko pa omradet kritisk infrastruktur ber
bare registreres pd nasjonalt plan. Kommisjonen ber vaere behandlingsansvarlig for EU-databasen i samsvar med for-
ordning (EU) 2018/1725. For 4 sikre at EU-databasen fungerer fullt ut ndr den settes i drift, ber prosedyren for & oppret-
te databasen omfatte funksjonsspesifikasjoner som utarbeides av Kommisjonen, og en uavhengig revisjonsrapport.
Kommisjonen ber ta hensyn til cybersikkerhetsrisiko nar den utferer sine oppgaver som behandlingsansvarlig for EU-
databasen. For & maksimere tilgjengeligheten og allmennhetens bruk av EU-databasen ber bade databasen og de opplys-
ningene som gjores tilgjengelige ved hjelp av den, oppfylle kravene i direktiv (EU) 2019/882.

Visse KI-systemer som er beregnet pa & samhandle med fysiske personer eller & generere innhold, kan utgjere en sar-
skilt risiko for identitetstyveri eller bedrageri, uansett om de anses for & ha haey risiko eller ikke. Under visse omstendig-
heter ber bruken av disse systemene derfor vare underlagt szrlige forpliktelser om apenhet, uten at det bererer kravene
og forpliktelsene i forbindelse med KI-systemer med hey risiko, og med forbehold om malrettede unntak for & ta hensyn
til de serlige behovene innenfor rettshandhevelse. Sarlig ber fysiske personer varsles om at de samhandler med et KI-
system, med mindre dette er dpenbart for en fysisk person som er rimelig velinformert, observant og aktsom, tatt i be-
traktning omstendighetene og brukskonteksten. Ved gjennomferingen av denne forpliktelsen ber det tas hensyn til egen-
skapene til fysiske personer som pa grunn av alder eller funksjonsnedsettelse tilherer sarbare grupper, i den grad KI-
systemet er beregnet pa & samhandle ogsa med disse gruppene. Dessuten ber fysiske personer varsles nar de eksponeres
for KI-systemer som ved at de behandler deres biometriske opplysninger, kan identifisere eller utlede disse personenes
folelser eller intensjoner eller plassere dem i bestemte kategorier. Slike kategorier kan ha sammenheng med kjennetegn
som kjenn, alder, harfarge, oyenfarge, tatoveringer, personlighetstrekk, etnisk opprinnelse, personlige preferanser og in-
teresser. Slik informasjon og slike varsler ber gis i et format som er tilgjengelig for personer med funksjonsnedsettelse.
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En rekke KI-systemer kan generere store mengder syntetisk innhold som blir stadig vanskeligere for mennesker a skille
fra menneskelig generert og autentisk innhold. Den brede tilgjengeligheten og de ekende kapabilitetene til disse syste-
mene har en betydelig innvirkning pa integriteten og tilliten til informasjonsekosystemet, noe som skaper ny risiko for
feilinformasjon og manipulering i stor skala, bedrageri, identitetstyveri og villeding av forbrukerne. Pa bakgrunn av dis-
se konsekvensene, den raske teknologiske utviklingen og behovet for nye metoder og teknikker for & spore informasjo-
nen tilbake til opprinnelsen, ber leveranderene av disse systemene bygge inn tekniske losninger som gjor det mulig a
merke utdataene i et maskinlesbart format med at de er generert eller manipulert av et KI-system og ikke et menneske,
og a pavise at de er det. Slike teknikker og metoder ber vare sa palitelige, samvirkende, effektive og robuste som tek-
nisk mulig, tatt i betraktning de tilgjengelige teknikkene eller en kombinasjon av slike teknikker, for eksempel vann-
merker, identifikasjon av metadata, kryptografiske metoder for & bevise innholdets opprinnelse og ekthet,
loggingsmetoder, fingeravtrykk eller andre teknikker, alt etter hva som er hensiktsmessig. Ved gjennomferingen av
denne forpliktelsen ber leveranderene ogsé ta hensyn til sertrekkene og begrensningene ved de ulike innholdstypene og
den relevante teknologiske utviklingen og markedsutviklingen pa omradet, slik som dette gjenspeiles i det allment aner-
kjente aktuelle tekniske utviklingstrinnet. Slike teknikker og metoder kan innferes pa Kl-systemniva eller KI-
modellniva, herunder i KI-modeller for allmenne formél som genererer innhold, for pa den méten & gjore det lettere for
nedstremsleveranderen av Kl-systemet & oppfylle denne forpliktelsen. For at den skal vere forholdsmessig, ber denne
merkingsplikten ikke gjelde Kl-systemer som primert utforer en hjelpefunksjon for standardredigering, eller KI-
systemer som ikke i vesentlig grad endrer inndataene fra idriftsetteren eller semantikken i disse.

I tillegg til de tekniske losningene som brukes av leveranderene av KI-systemet, ber idriftsettere som bruker et KI-
system til & generere eller manipulere bilde-, lyd- eller videoinnhold som i vesentlig grad ligner eksisterende personer,
gjenstander, steder, enheter eller hendelser, og som feilaktig framstéar for en person som autentisk eller sannferdig (dyp-
forfalskning), klart og tydelig opplyse om at innholdet er kunstig skapt eller manipulert, ved & merke Kl-utdataene i
samsvar med dette og oppgi den kunstige opprinnelsen. Overholdelse av denne plikten til dpenhet ber ikke tolkes som
en indikasjon pa at bruk av KI-systemet eller dets utdata hindrer retten til ytringsfrihet eller retten til frihet for kunst og
vitenskap som er garantert i pakten, sarlig ikke dersom innholdet inngar i et apenbart kreativt, satirisk, kunstnerisk, fik-
tivt eller tilsvarende verk eller program, med forbehold om tilstrekkelige garantier for tredjeparters rettigheter og frihe-
ter. I slike tilfeller er plikten til 4penhet om dypforfalskninger som er fastsatt i denne forordningen, begrenset til &
opplyse om at slikt generert eller manipulert innhold forekommer, pa en hensiktsmessig méte som ikke hindrer at verket
vises fram eller nytes, inkludert normal utnyttelse og bruk av det, samtidig som verkets nytteverdi og kvalitet opprett-
holdes. Det ber ogsa innferes en lignende opplysningsplikt i forbindelse med KI-genererte eller -manipulerte tekster
dersom de offentliggjores for & informere allmennheten om saker av allmenn interesse, med mindre det KI-genererte
innholdet er gjennomgatt av mennesker eller har vert gjenstand for redaksjonell kontroll, og en fysisk eller juridisk per-
son har redaksjonelt ansvar for offentliggjeringen av innholdet.

Uten at det bererer det faktum at plikten til &penhet er obligatorisk og gjelder fullt ut, kan Kommisjonen ogsa oppmuntre
til og legge til rette for at det utarbeides regler for god praksis pa unionsplan med tanke pa & lette effektiv gjennomfering
av forpliktelsene om péavisning og merking av kunstig generert eller manipulert innhold, herunder, dersom det er rele-
vant, som grunnlag for de praktiske ordningene for & gjere pavisningsmekanismene tilgjengelige og for & lette samar-
beidet med andre akterer i verdikjeden, spre innhold eller kontrollere innholdets ekthet og opprinnelse, slik at
allmennheten effektivt kan skille KI-generert innhold fra annet innhold.

Forpliktelsene som palegges leveranderer og idriftsettere av visse KI-systemer i denne forordningen for & gjere det mu-
lig & oppdage og opplyse om at utdata fra disse systemene er kunstig generert eller manipulert, er serlig relevante for a
legge til rette for en effektiv gjennomfering av forordning (EU) 2022/2065. Dette gjelder serlig den plikten tilbydere av
svert store internettplattformer eller svert store nettbaserte sekemotorer har til & identifisere og begrense systemrisiko
som kan oppsta ved spredning av kunstig generert eller manipulert innhold, serlig risiko for faktisk eller forutsigbar ne-
gativ innvirkning p& demokratiske prosesser, samfunnsdebatten og valgprosesser, herunder gjennom desinformasjon.
Denne forordningens krav om & merke innhold som er generert av KI-systemer, bererer ikke den plikten som tilbydere
av vertstjenester har i henhold til artikkel 16 nr. 6 i forordning (EU) 2022/2065 til & behandle meldinger om ulovlig inn-
hold som mottas i samsvar med artikkel 16 nr. 1 i samme forordning, og ber ikke péavirke vurderingen av og beslut-
ningen om hvorvidt det spesifikke innholdet er ulovlig. Denne vurderingen ber gjeres utelukkende pa grunnlag av de
reglene som regulerer lovligheten av innholdet.
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Overholdelse av plikten til &penhet om de KI-systemene som omfattes av denne forordningen, ber ikke tolkes som en
indikasjon pa at bruk av KI-systemet eller dets utdata er lovlig i henhold til denne forordningen eller annen unionsrett
eller medlemsstatenes rett, og ber ikke berere andre apenhetsforpliktelser for idriftsettere som er fastsatt i unionsretten
eller nasjonal rett.

KI er en familie av teknologier i rask utvikling som krever regulatorisk tilsyn og et trygt og kontrollert rom for eksperi-
mentering, samtidig som det sikres ansvarlig innovasjon og integrering av hensiktsmessige sikkerhetstiltak og risikore-
duserende tiltak. For & sikre en rettslig ramme som fremmer innovasjon og er framtidssikret og motstandsdyktig mot
forstyrrelser, bor medlemsstatene sikre at deres nasjonale vedkommende myndigheter oppretter minst én regulatorisk
sandkasse for KI pa nasjonalt plan for & lette utviklingen og testingen av innovative KI-systemer under strengt regulato-
risk tilsyn for systemene bringes i omsetning eller tas i bruk pa annen mate. Medlemsstatene kan ogsa oppfylle denne
forpliktelsen ved a delta i allerede eksisterende regulatoriske sandkasser eller ved & opprette en sandkasse sammen med
en eller flere medlemsstaters vedkommende myndigheter, i den grad denne deltakelsen gir tilsvarende grad av nasjonal
dekning for de deltakende medlemsstatene. Regulatoriske sandkasser for KI kan opprettes i fysisk, digital eller hybrid
form og kan romme bade fysiske og digitale produkter. Myndighetene som oppretter dem, ber ogsa sikre at de regulato-
riske sandkassene for KI har tilstrekkelige ressurser til at de kan fungere, herunder skonomiske og menneskelige ressur-
ser.

Malene med de regulatoriske sandkassene for KI ber vere & fremme Kl-innovasjon ved & opprette et kontrollert miljo
for eksperimentering og testing i utviklingsfasen og fasen for omsetning, med sikte pa & serge for at de nyskapende KI-
systemene er i samsvar med denne forordningen og annen relevant unionsrett og nasjonal rett. Videre ber de regulato-
riske sandkassene for KI ha som maél & styrke den rettslige forutsigbarheten for innovaterer samt vedkommende myn-
digheters tilsyn med og forstéelse av mulighetene, de framvoksende risikoene ved og virkningene av KI-bruk, a legge til
rette for regulatorisk leering for myndigheter og foretak, blant annet med tanke pé framtidige tilpasninger av den rettslige
rammen, 4 stotte samarbeid og utveksling av beste praksis med de myndighetene som deltar i den regulatoriske sandkas-
sen for KI, og & gi raskere markedstilgang, blant annet ved & fjerne hindringer for sma og mellomstore bedrifter, herun-
der oppstartsbedrifter. Regulatoriske sandkasser for KI ber vare vidt tilgjengelige i hele Unionen, og det ber legges
serlig vekt pa at de er tilgjengelige for sma og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter. Deltakelsen i den re-
gulatoriske sandkassen for KI ber fokusere pé forhold som skaper rettslig usikkerhet for leveranderer og prospektive le-
veranderer, med sikte pa & drive nyskaping, preve ut KI i Unionen og bidra til evidensbasert regulatorisk leaering.
Tilsynet med KI-systemene i den regulatoriske sandkassen for KI ber derfor omfatte utvikling, trening, testing og vali-
dering av KI-systemene for de bringes i omsetning eller tas i bruk, samt begrepet vesentlig endring og forekomst av ve-
sentlige endringer som kan kreve en ny prosedyre for samsvarsvurdering. Dersom det avdekkes betydelig risiko under
utviklingen og testingen av slike KI-systemer, bar det treffes egnede risikoreduserende tiltak og, dersom dette ikke er
mulig, ber utviklings- og testprosessen stoppes. Nar det er hensiktsmessig, ber nasjonale vedkommende myndigheter
som oppretter regulatoriske sandkasser for KI, samarbeide med andre relevante myndigheter, herunder de som forer til-
syn med vernet av grunnleggende rettigheter, og kan gi rom for deltakelse fra andre akterer innenfor KI-gkosystemet,
for eksempel nasjonale eller europeiske standardiseringsorganisasjoner, meldte organer, test- og forseksanlegg, forsk-
nings- og forsekslaboratorier, europeiske digitale innovasjonsnav og relevante interesse- og sivilsamfunnsorganisasjo-
ner. For & sikre lik gjennomfering i hele Unionen og stordriftsfordeler ber det fastsettes felles regler for
gjennomforingen av de regulatoriske sandkassene for KI og et rammeverk for samarbeid mellom de relevante myn-
dighetene som deltar i tilsynet med sandkassene. Regulatoriske sandkasser for KI som er opprettet i samsvar med denne
forordningen, ber ikke bergre annen rett som &pner for at det opprettes andre sandkasser for & sikre samsvar med annet
regelverk enn denne forordningen. Nér det er hensiktsmessig, ber de relevante vedkommende myndighetene som har
ansvar for disse andre regulatoriske sandkassene, vurdere fordelene ved & bruke dem ogsé for & sikre at KI-systemene er
i samsvar med denne forordningen. Etter avtale mellom de nasjonale vedkommende myndighetene og deltakerne i den
regulatoriske sandkassen for KI, kan testing under virkelige forhold ogsé gjennomferes og overvakes innenfor rammen
av den regulatoriske sandkassen for KI.

Denne forordningen ber utgjere det rettslige grunnlaget for at leveranderene og de prospektive leveranderene i den re-
gulatoriske sandkassen for KI kan bruke personopplysninger som samles inn for andre formal, til a utvikle visse KI-
systemer i allmennhetens interesse innenfor den regulatoriske sandkassen for KI, bare pa nermere angitte vilkar, i sam-
svar med artikkel 6 nr. 4 og artikkel 9 nr. 2 bokstav g) i forordning (EU) 2016/679 og artikkel 5, 6 og 10 i forordning
(EU) 2018/1725, og uten at det bererer artikkel 4 nr. 2 og artikkel 10 i direktiv (EU) 2016/680. Alle andre forpliktelser
for behandlingsansvarlige og rettigheter for registrerte i henhold til forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725 og di-
rektiv (EU) 2016/680 forblir gjeldende. Serlig ber ikke denne forordningen danne rettslig grunnlag i henhold til artik-
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kel 22 nr. 2 bokstav b) i forordning (EU) 2016/679 og artikkel 24 nr. 2 bokstav b) i forordning (EU) 2018/1725. Leve-
randerer og prospektive leveranderer i den regulatoriske sandkassen for KI ber serge for hensiktsmessige sikkerhetstil-
tak og samarbeide med vedkommende myndigheter, blant annet ved a folge veiledning fra dem og handle raskt og i god
tro for & redusere all pavist betydelig risiko for sikkerhet, helse og grunnleggende rettigheter som kan oppsta under ut-
vikling, testing og eksperimentering i sandkassen.

141) For a framskynde utviklingsprosessen for de KI-systemene med hey risiko som er oppfert i et vedlegg til denne forord-
ningen, og for at de raskere skal kunne bringes i omsetning, er det viktig at leveranderer eller prospektive leveranderer
av slike systemer ogsa kan dra nytte av en spesifikk ordning for testing av disse systemene under virkelige forhold, uten
a delta i en regulatorisk sandkasse for KI. I slike tilfeller ber det imidlertid, samtidig som det tas hensyn til de mulige
konsekvensene av slike tester for enkeltpersoner, sikres at det innferes hensiktsmessige og tilstrekkelige garantier og
vilkar for leveranderer eller prospektive leveranderer ved denne forordningen. Slike garantier ber omfatte blant annet &
be om informert samtykke fra fysiske personer til & delta i testing under virkelige forhold, med unntak av rettshandhe-
velse der det & seke informert samtykke ville hindre KI-systemet i & bli testet. Samtykke fra forsekspersoner til & delta i
slik testing i henhold til denne forordningen skiller seg fra, og bererer ikke, samtykke fra registrerte til behandling av
deres personopplysninger i henhold til den relevante retten om vern av personopplysninger. Det er ogsa viktig & minime-
re risikoen og muliggjere tilsyn fra vedkommende myndigheter og derfor & palegge prospektive leveranderer & ha en
plan for testing under virkelige forhold som oversendes vedkommende markedstilsynsmyndighet, med visse begrensede
unntak & registrere testingen i serskilte deler av EU-databasen — med visse begrensede unntak, & avgrense perioden da
testingen kan gjennomferes, og 4 kreve ytterligere sikkerhetstiltak for personer som tilherer visse sarbare grupper, samt
4 ha en skriftlig avtale som fastsetter rollen og ansvaret til prospektive leveranderer og idriftsettere og effektivt tilsyn av
kompetent personell som deltar i testingen under virkelige forhold. Dessuten ber det fastsettes ytterligere sikkerhetstil-
tak for & sikre at KI-systemets prediksjoner, anbefalinger eller beslutninger effektivt kan reverseres og ignoreres, og at
personopplysninger blir beskyttet og blir slettet nér forsekspersonene har trukket tilbake samtykket til & delta i testingen,
uten at det berarer deres rettigheter som registrerte i henhold til unionsretten om vern av personopplysninger. Nér det
gjelder overforing av data, bar det ogsé fastsettes at data som samles inn og behandles i forbindelse med testing under
virkelige forhold, bare ber overfores til tredjeland dersom det er innfort hensiktsmessige og gjeldende sikkerhetstiltak 1
henhold til unionsretten, serlig i samsvar med de forutsetningene for 4 overfere personopplysninger som folger av
unionsretten om vern av personopplysninger, mens det for ikke-personopplysninger er innfort egnede sikkerhetstiltak i
samsvar med unionsretten, sd som europaparlaments- og radsforordning (EU) 2022/868(42) og (EU) 2023/2854(%3).

142) For 4 sikre at KI forer til sosialt og miljomessig gunstige resultater, oppfordres medlemsstatene til & stotte og fremme
forskning pa og utvikling av Kl-lesninger til stotte for sosialt og miljemessig gunstige resultater, for eksempel KI-
baserte losninger for & gke tilgjengeligheten for personer med funksjonsnedsettelse, takle sosiogkonomiske ulikheter el-
ler oppna miljemal, ved 4 tildele tilstrekkelige ressurser, herunder offentlig finansiering og unionsfinansiering, og, der-
som det er hensiktsmessig og kvalifikasjons- og utvelgelseskriteriene er oppfylt, ved s@rlig 4 ta hayde for prosjekter
som forfelger slike mél. Slike prosjekter ber bygge pé prinsippet om tverrfaglig samarbeid mellom KI-utviklere, eksper-
ter pa ulikhet og ikke-diskriminering, tilgjengelighet, forbrukerrettigheter, miljorettigheter og digitale rettigheter, samt
akademikere.

143) For & fremme og beskytte innovasjon er det viktig at det tas sarlig hensyn til interessene til sma og mellomstore bedrif-
ter, herunder oppstartsbedrifter, som er leveranderer eller idriftsettere av KI-systemer. For dette formélet ber medlems-
statene utarbeide initiativer som er rettet mot disse operaterene, herunder nér det gjelder bevisstgjering og informasjon.
Medlemsstatene ber gi smd og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter, som har et forretningskontor eller
en filial i Unionen, prioritert tilgang til de regulatoriske sandkassene for KI, forutsatt at de oppfyller kvalifikasjonsvilké-
rene og utvelgelseskriteriene, og uten & hindre at andre leveranderer og prospektive leveranderer fér tilgang til sandkas-
sene, forutsatt at de samme vilkdrene og kriteriene er oppfylt. Medlemsstatene ber benytte eksisterende kanaler og,
dersom det er hensiktsmessig, opprette nye serskilte kanaler for kommunikasjon med sma og mellomstore bedrifter,
herunder oppstartsbedrifter, samt idriftsettere, andre innovaterer og, dersom det er hensiktsmessig, lokale offentlige
myndigheter, for & stotte smd og mellomstore bedrifter gjennom hele utviklingsforlepet ved & gi veiledning og svare pa

() Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2022/868 av 30. mai 2022 om europeisk dataforvaltning og om endring av forordning (EU)
2018/1724 (dataforvaltningsforordningen) (EUT L 152 av 3.6.2022, s. 1).

(**) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2023/2854 av 13. desember 2023 om harmoniserte regler for rettferdig tilgang til og bruk av
data og om endring av forordning (EU) 2017/2394 og direktiv (EU) 2020/1828 (dataforordningen) (EUT L, 2023/2854, 22.12.2023,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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spersmal om gjennomferingen av denne forordningen. Nar det er hensiktsmessig, ber disse kanalene samarbeide for &
skape synergier og sikre ensartethet i veiledningen til sma og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter, og
idriftsettere. I tillegg ber medlemsstatene legge til rette for at sma og mellomstore bedrifter og andre relevante bererte
parter kan delta i prosessene for utarbeiding av standarder. Videre ber det tas hensyn til de s@rskilte interessene og be-
hovene til leveranderer som er sma og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter, nar meldte organer fastsetter
gebyrer for samsvarsvurdering. Kommisjonen ber jevnlig vurdere sertifiserings- og etterlevelseskostnadene for smé og
mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter, gjennom &pne konsultasjoner og ber samarbeide med medlemsstate-
ne for a redusere slike kostnader. For eksempel kan oversettelseskostnader knyttet til obligatorisk dokumentasjon og
kommunikasjon med myndigheter utgjore en betydelig kostnad for leveranderer og andre operatorer, serlig de som er
av mindre skala. Medlemsstatene ber eventuelt sikre at et av de sprakene som de fastsetter og aksepterer for relevante
leveranderers dokumentasjon og for kommunikasjon med operaterer, er et sprak som generelt forstas av flest mulig
idriftsettere pa tvers av landegrensene. For & ivareta de sarskilte behovene til sma og mellomstore bedrifter, herunder
oppstartsbedrifter, bor Kommisjonen utarbeide standardiserte maler for de omradene som omfattes av denne forordning-
en, pa anmodning fra KI-radet. I tillegg ber Kommisjonen supplere medlemsstatenes innsats ved 4 tilby en felles infor-
masjonsplattform med brukervennlig informasjon om denne forordningen for alle leveranderer og idriftsettere, ved a
organisere egnede informasjonskampanjer for & gke bevisstheten om de forpliktelsene som felger av denne forordning-
en, og ved & evaluere og fremme konvergens mellom beste praksis i prosedyrene for offentlige anskaffelser i forbindelse
med KI-systemer. Mellomstore bedrifter som inntil nylig kvalifiserte som sma bedrifter i henhold til vedlegget til kom-
misjonsrekommandasjon 2003/361/EF(44), ber ha tilgang til disse stettetiltakene, ettersom disse nye mellomstore bedrif-
tene noen ganger kan mangle de juridiske ressursene og den opplaringen som er nedvendig for & sikre at denne
forordningen forstés riktig og overholdes.

144) For & fremme og beskytte innovasjon ber plattformen for KI pa bestilling (Al-on-demand, AloD) og alle relevante EU-
finansieringsprogrammer og -prosjekter som gjennomferes av Kommisjonen og medlemsstatene pa unionsplan eller na-
sjonalt plan, alt etter hva som er relevant, bidra til 4 nd malene i denne forordningen, for eksempel programmet for et di-
gitalt Europa og Horisont Europa.

145) For & minimere risikoen for gjennomferingen pa grunn av manglende kunnskap og ekspertise pa markedet, og for &
gjore det lettere for leverandarer, s@rlig sma og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter, og meldte organer &
overholde sine forpliktelser etter denne forordningen, ber Al-on-demand-plattformen, de europeiske digitale innova-
sjonsnavene og test- og forseksanleggene som er opprettet av Kommisjonen og medlemsstatene pa unionsplan eller na-
sjonalt plan, bidra til gjennomferingen av denne forordningen. Innenfor sine respektive oppdrag og kompetanseomrader
kan Al-on-demand-plattformen, de europeiske digitale innovasjonsnavene og test- og forseksanleggene serlig gi teknisk
og vitenskapelig stotte til leveranderer og meldte organer.

146) Ettersom noen operaterer er av svert liten sterrelse, og for & sikre at innovasjonskostnadene er forholdsmessige, ber
svert sma bedrifter dessuten fd& mulighet til & oppfylle en av de mest kostbare forpliktelsene, nemlig & innfere
et kvalitetsstyringssystem, pa en forenklet mate som vil redusere disse bedriftenes kostnader og administrative byrde
uten at det pavirker nivdet av beskyttelse og nedvendigheten av & oppfylle kravene som gjelder for KI-systemer med
hey risiko. Kommisjonen ber utarbeide retningslinjer for & spesifisere hvilke elementer i kvalitetsstyringssystemet som
sveert smé bedrifter skal oppfylle pa denne forenklede méten.

147) Kommisjonen ber i sterst mulig grad lette tilgangen til test- og forseksanlegg for organer, grupper eller laboratorier som
er etablert eller akkreditert i samsvar med relevant EU-harmoniseringsregelverk, og som utferer oppgaver i forbindelse
med samsvarsvurdering av produkter eller utstyr som omfattes av dette EU-harmoniseringsregelverket. Dette gjelder
serlig for ekspertpaneler, ekspertlaboratorier og referanselaboratorier pd omradet medisinsk utstyr i henhold til forord-
ning (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746.

148) Det ber fastsettes en forvaltningsramme ved denne forordningen som béde gjor det mulig & samordne og stette anven-
delsen av forordningen pa nasjonalt plan, & bygge opp kapabiliteter pa unionsplan og & integrere bererte parter pa KI-
omradet. En effektiv gjennomforing og hindhevelse av denne forordningen krever en forvaltningsramme som gjor det
mulig & bygge opp og samordne sentral ekspertise pa unionsplan. KI-kontoret ble opprettet ved en kommisjonsbeslut-

(*4) Kommisjonsrekommandasjon av 6. mai 2003 om definisjonen av sveert sma, smé og mellomstore bedrifter (EUT L 124 av 20.5.2003,
s. 36).
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ning(*’) og har som oppgave a utvikle Unionens ekspertise og kapabiliteter pa KI-omrédet og bidra til gjennomferingen
av Unionens regelverk om KI. Medlemsstatene ber lette KI-kontorets oppgaver for & stette utviklingen av Unionens
ekspertise og kapabiliteter pa unionsplan og a styrke det digitale indre markeds funksjon. Dessuten ber det opprettes et
KI-rad sammensatt av representanter for medlemsstatene, et vitenskapspanel for a involvere forskersamfunnet, og et
radgivende forum for & bidra til gjennomferingen av denne forordningen gjennom innspill fra bererte parter, pa unions-
plan og nasjonalt plan. Utviklingen av Unionens ekspertise og kapabiliteter ber ogséd omfatte bruk av eksisterende res-
surser og ekspertise, serlig gjennom synergier med strukturer som er bygd opp i forbindelse med handhevelse av annen
rett pa unionsplan, og synergier med relaterte initiativer pa unionsplan, for eksempel fellesforetaket EuroHPC og test-
og forseksanlegg for KI innenfor rammen av programmet for et digitalt Europa.

149) For a lette en smidig, effektiv og harmonisert gjennomfering av denne forordningen ber det opprettes et KI-rad. KI-
radet bar gjenspeile de ulike interessene innenfor KI-gkosystemet og vare sammensatt av representanter for medlems-
statene. KI-radet ber ha ansvar for en rekke rddgivende oppgaver, herunder & gi uttalelser, anbefalinger og rad samt bi-
dra til veiledning om forhold knyttet til gjennomferingen av denne forordningen, herunder om handhevelsesspersmal,
tekniske spesifikasjoner eller eksisterende standarder relatert til kravene som fastsettes i denne forordningen, og a gi rad
til Kommisjonen og medlemsstatene og deres nasjonale vedkommende myndigheter om szrlige KI-spersmal. For a gi
medlemsstatene en viss fleksibilitet nar de utpeker sine representanter i KI-radet, kan slike representanter vere alle per-
soner som tilharer offentlige enheter, og som ber ha relevant kompetanse og relevante fullmakter til a lette samordning-
en pa nasjonalt plan og bidra til at KI-radet utforer sine oppgaver. KI-rddet ber opprette to faste undergrupper for &
skape en plattform for samarbeid og utveksling mellom markedstilsynsmyndigheter og meldermyndigheter om spersmal
knyttet til henholdsvis markedstilsyn og meldte organer. Den faste undergruppen for markedstilsyn ber fungere som den
administrative samarbeidsgruppen for denne forordningen i henhold til artikkel 30 i forordning (EU) 2019/1020. I sam-
svar med artikkel 33 i nevnte forordning ber Kommisjonen stette virksomheten til den faste undergruppen for markeds-
tilsyn ved & gjennomfere markedsevalueringer eller -undersekelser, serlig med sikte pé a identifisere aspekter av denne
forordningen som krever serskilt og rask samordning mellom markedstilsynsmyndigheter. KI-radet kan opprette andre
faste eller midlertidige undergrupper etter behov for & behandle serlige spersmal. KI-radet ber ogsa, nar det er hen-
siktsmessig, samarbeide med relevante unionsorganer, ekspertgrupper og nettverk som arbeider innenfor rammen av re-
levant unionsrett, seerlig de som arbeider i henhold til relevant unionsrett om data digitale produkter og tjenester.

150) Med sikte pd & sikre at berarte parter involveres i gjennomferingen og anvendelsen av denne forordningen, ber det opp-
rettes et rddgivende forum som radgir og yter teknisk ekspertise til KI-rddet og Kommisjonen. For & sikre en variert og
balansert representasjon av bererte parter mellom kommersielle og ikke-kommersielle interesser og innad i kategorien
kommersielle interesser, med hensyn til sméd og mellomstore bedrifter og andre foretak, ber det radgivende forumet om-
fatte blant annet industri, oppstartsbedrifter, sméd og mellomstore bedrifter, akademia, sivilsamfunnet, herunder partene i
arbeidslivet, samt byraet for grunnleggende rettigheter, ENISA, Den europeiske standardiseringsorganisasjon (CEN),
Den europeiske komité for elektroteknisk standardisering (CENELEC) og Det europeiske standardiseringsinstitutt for
telekommunikasjoner (ETSI).

151) For & stette gjennomferingen og hdndhevelsen av denne forordningen, sarlig KI-kontorets overvakingsvirksomhet med
hensyn til allmenne KI-modeller, ber det opprettes et vitenskapspanel av uavhengige eksperter. De uavhengige eksper-
tene som utgjer vitenskapspanelet, ber velges pa grunnlag av oppdatert vitenskapelig eller teknisk ekspertise pa KI-
omradet og ber utfore sine oppgaver pa en upartisk og objektiv méte og sikre fortrolig behandling av opplysninger og
data som de mottar under utevelsen av sitt arbeid. For & gjere det mulig & styrke den nasjonale kapasiteten som er ned-
vendig for en effektiv hdndhevelse av denne forordningen, bar medlemsstatene kunne anmode om stette fra den gruppen
av eksperter som utgjer vitenskapspanelet for deres handhevelsesaktiviteter.

152) For & bidra til en tilfredsstillende hdndhevelse av reglene for KI-systemer og styrke kapasiteten i medlemsstatene ber det
opprettes EU-stottestrukturer for KI-testing som gjeres tilgjengelige for medlemsstatene.

153) Medlemsstatene har en nekkelrolle i anvendelsen og hindhevelsen av denne forordningen. I den forbindelse ber hver
medlemsstat utpeke minst én meldermyndighet og minst én markedstilsynsmyndighet som nasjonale vedkommende
myndigheter med henblikk pa & fore tilsyn med anvendelsen og gjennomferingen av denne forordningen. Medlemssta-
tene kan beslutte & utpeke enhver type offentlig enhet til a utfore de nasjonale vedkommende myndighetenes oppgaver i
henhold til denne forordningen, i samsvar med sine s&rlige nasjonale organisatoriske kjennetegn og behov. For & gjore
organisasjonen mer effektiv for medlemsstatene og opprette et felles kontaktpunkt overfor allmennheten og andre mot-
parter pd medlemsstats- og unionsplan ber hver medlemsstat utpeke en markedstilsynsmyndighet som skal fungere som
et felles kontaktpunkt.

(#) Kommisjonsbeslutning av 24.1.2024 om opprettelse av Det europeiske kontoret for kunstig intelligens C(2024) 390.
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De nasjonale vedkommende myndighetene ber uteve sine fullmakter pa en uavhengig, upartisk mate og uten forutinn-
tatthet for & ivareta objektivitetsprinsippet i sine aktiviteter og oppgaver, og for & serge for at denne forordningen an-
vendes og gjennomferes. Medlemmene av disse myndighetene ber avholde seg fra enhver handling som er uforenlig
med deres verv, og bar vere underlagt regler om taushetsplikt i henhold til denne forordningen.

For a sikre at leveranderer av KI-systemer med hey risiko kan ta hensyn til erfaringene med bruk av KI-systemer med
hay risiko for a forbedre sine systemer og sin utformings- og utviklingsprosess eller raskt kan treffe eventuelle korrige-
rende tiltak, ber alle leveranderer ha et system for overvéaking etter omsetning. Dersom det er relevant, ber overvakingen
etter omsetning omfatte en analyse av samhandlingen med andre KI-systemer, inkludert andre enheter og annen pro-
gramvare. Overvéakingen etter omsetning ber ikke omfatte sensitive operasjonelle data tilherende idriftsettere som er
rettshandhevende myndigheter. Dette systemet er ogsa nekkelen til & sikre at den mulige risikoen forbundet med KI-
systemer som fortsetter & «lere» etter at de er brakt i omsetning eller tatt i bruk, kan handteres mer effektivt og i tide. I
denne sammenhengen ber ogsa leveranderene vaere palagt & ha et system pa plass for & rapportere til de relevante myn-
dighetene om alvorlige hendelser som skyldes bruk av deres KI-systemer, det vil si hendelser eller funksjonsfeil som fo-
rer til dedsfall eller alvorlig helseskade, alvorlige og uopprettelige forstyrrelser i forvaltningen og driften av kritisk
infrastruktur, overtredelser av forpliktelser i henhold til unionsretten som har til formal & verne grunnleggende rettighe-
ter, eller alvorlig skade pa eiendom eller miljoet.

For a sikre en hensiktsmessig og effektiv hdndhevelse av kravene og forpliktelsene som fastsettes ved denne forordning-
en, som er en del av Unionens harmoniseringsregelverk, ber systemet med markedstilsyn og produktsamsvar som er
innfert ved forordning (EU) 2019/1020, gjelde i sin helhet. Markedstilsynsmyndigheter som er utpekt i samsvar med
denne forordningen, ber ha alle handhevelsesfullmakter som er fastsatt i denne forordningen og i forordning (EU)
2019/1020, og ber uteve sine fullmakter og oppfylle sine forpliktelser pa en uavhengig og upartisk mate uten forutinn-
tatthet. Selv om flertallet av KI-systemer ikke er omfattet av sarlige krav og forpliktelser etter denne forordningen, kan
markedstilsynsmyndighetene treffe tiltak med hensyn til alle KI-systemer nér de utgjer en risiko i samsvar med denne
forordningen. Pa grunn av den serlige karakteren til de av Unionens institusjoner, byraer og organer som faller inn un-
der denne forordningens virkeomrade, ber EUs datatilsyn utpekes som vedkommende markedstilsynsmyndighet for
dem. Dette ber ikke berere medlemsstatenes utpeking av nasjonale vedkommende myndigheter. Markedstilsynsvirk-
somheten ber ikke vare til hinder for at enhetene som er underlagt tilsyn, kan utfere sine oppgaver pa en uavhengig ma-
te, nar slik uavhengighet kreves i henhold til unionsretten.

Denne forordningen berarer ikke kompetansen, oppgavene, fullmaktene og uavhengigheten til relevante nasjonale of-
fentlige myndigheter eller organer som forer tilsyn med anvendelsen av unionsretten om vern av grunnleggende rettig-
heter, herunder likestillingsorganer og personvernmyndigheter. Nar det er nedvendig for deres mandat, ber disse
nasjonale offentlige myndighetene eller organene ogsa ha tilgang til all dokumentasjon som er utarbeidet i henhold til
denne forordningen. Det ber fastsettes en serskilt prosedyre for & sikre at det raskt blir truffet egnede tiltak mot KI-
systemer som utgjor en risiko for helse, sikkerhet og grunnleggende rettigheter. Prosedyren ber anvendes pa KI-
systemer med hey risiko som utgjer en slik risiko, forbudte systemer som er brakt i omsetning, tatt i bruk eller brukt til
praksis som er forbudt etter denne forordningen, og KI-systemer som er gjort tilgjengelige i strid med apenhetskravene
fastsatt i denne forordningen og utgjer en risiko.

Unionsretten om finansielle tjenester omfatter regler og krav med hensyn til interne styreformer og risikostyring som
gjelder for regulerte finansinstitusjoner i forbindelse med levering av disse tjenestene, herunder nar de gjor bruk av KI-
systemer. For & sikre ensartet anvendelse og handhevelse av forpliktelsene i denne forordningen og relevante regler og
krav i Unionens rettsakter om finansielle tjenester ber vedkommende myndigheter for tilsyn med og handhevelse av dis-
se rettsaktene, sarlig vedkommende myndigheter som definert i europaparlaments- og radsforordning (EU)
nr. 575/2013(%6) og europaparlaments- og radsdirektiv 2008/48/EF(#7), 2009/138/EF(#%), 2013/36/EU(%),

(#¢) Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 575/2013 av 26. juni 2013 om tilsynskrav for kredittinstitusjoner og verdipapirforetak og
om endring av forordning (EU) nr. 648/2012 (EUT L 176 av 27.6.2013, s. 1).

(") Europaparlaments- og radsdirektiv 2008/48/EF av 23. april 2008 om forbrukerkredittavtaler og om oppheving av radsdirektiv 87/102/EQF
(EUT L 133 av 22.5.2008, s. 66).

(“%) Europaparlaments- og radsdirektiv 2009/138/EF av 25. november 2009 om adgang til & starte og uteve virksomhet innen forsikring og
gjenforsikring (Solvens II) (EUT L 335 av 17.12.2009, s. 1).

(*) Europaparlaments- og radsdirektiv 2013/36/EU av 26. juni 2013 om adgang til & uteve virksomhet som kredittinstitusjon og om tilsyn med
kredittinstitusjoner og verdipapirforetak, om endring av direktiv 2002/87/EF og om oppheving av direktiv 2006/48/EF og 2006/49/EF
(EUT L 176 av 27.6.2013, s. 338).
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2014/17/EU(%%) og (EU) 2016/97(51), utpekes innenfor sine respektive kompetanseomrader som vedkommende myndig-
heter for a fore tilsyn med gjennomferingen av denne forordningen, ogsé markedstilsynsvirksomhet, med hensyn til KI-
systemer som leveres eller brukes av regulerte finansinstitusjoner og finansinstitusjoner under tilsyn, med mindre med-
lemsstatene beslutter & utpeke en annen myndighet til & utfore disse markedstilsynsoppgavene. Disse vedkommende
myndighetene ber ha alle fullmakter i henhold til denne forordningen og forordning (EU) 2019/1020 til & handheve kra-
vene og forpliktelsene i denne forordningen, herunder fullmakter til & gjennomfere markedstilsynsvirksomhet i ettertid
som, alt etter hva som er relevant, kan integreres i deres eksisterende tilsynsordninger og -prosedyrer i henhold til den
relevante unionsretten om finansielle tjenester. Nar de fungerer som markedstilsynsmyndigheter i henhold til denne for-
ordningen, ber de nasjonale tilsynsmyndighetene med ansvar for tilsynet med kredittinstitusjoner som er regulert i hen-
hold til direktiv 2013/36/EU, og som deltar i den felles tilsynsordningen opprettet ved rédsforordning (EU)
nr. 1024/2013(52), uten ugrunnet opphold rapportere til Den europeiske sentralbank alle opplysninger identifisert i for-
bindelse med deres markedstilsynsaktiviteter som kan vare av interesse for Den europeiske sentralbanks tilsynsoppga-
ver som angitt i nevnte forordning. For ytterligere & bedre konsekvensen mellom denne forordningen og de reglene som
gjelder for kredittinstitusjoner som er regulert av direktiv 2013/36/EU, ber ogsa noen av leveranderenes prosedyremes-
sige forpliktelser nar det gjelder risikostyring, overvaking etter omsetning og dokumentasjon, integreres i de eksisteren-
de forpliktelsene og prosedyrene i henhold til direktiv 2013/36/EU. For & unngé overlapping ber det ogséd fastsettes
begrensede unntak med hensyn til leveranderers kvalitetsstyringssystem og den tilsynsplikten som pélegges idriftsettere
av Kl-systemer med hey risiko, i den utstrekningen disse bestemmelsene gjelder for kredittinstitusjoner regulert av di-
rektiv 2013/36/EU. Den samme ordningen ber gjelde for forsikrings- og gjenforsikringsforetak og forsikringsholding-
selskaper i henhold til direktiv 2009/138/EF og forsikringsformidlere i henhold til direktiv (EU) 2016/97 og andre typer
finansinstitusjoner som er underlagt krav med hensyn til interne styreformer, ordninger eller prosesser som er fastsatt i
samsvar med den relevante unionsretten om finansielle tjenester, for & sikre konsekvens og likebehandling i finanssekto-
ren.

159) Hver markedstilsynsmyndighet for KI-systemer med hey risiko pa omradet biometri, som oppfert i et vedlegg til denne
forordningen, ber i den grad disse systemene brukes med henblikk pa rettshandhevelse, migrasjons-, asyl- og grense-
kontrollforvaltning eller rettspleie og demokratiske prosesser, ha effektive etterforskningsfullmakter og korrigerende
fullmakter, herunder minst fullmakt til & skaffe seg tilgang til alle personopplysninger som behandles, og til alle opplys-
ninger som er nadvendige for at markedstilsynsmyndigheten skal kunne utfere sine oppgaver. Markedstilsynsmyndighe-
tene ber kunne uteve sine fullmakter i full uavhengighet. Enhver begrensning av deres tilgang til sensitive operasjonelle
data i henhold til denne forordningen, ber ikke berere de fullmaktene de er gitt ved direktiv (EU) 2016/680. Ingen be-
stemmelse i denne forordningen som utelukker utlevering av data til nasjonale personvernmyndigheter, ber berare disse
myndighetenes naverende eller framtidige fullmakter utenfor denne forordningens virkeomréde.

160) Markedstilsynsmyndighetene og Kommisjonen ber kunne foreslé felles aktiviteter, herunder felles undersekelser, som
skal utfores av markedstilsynsmyndighetene eller av markedstilsynsmyndighetene i fellesskap med Kommisjonen, og
som har som mél & fremme samsvar, pavise manglende samsvar, gke bevisstheten om og gi veiledning om denne for-
ordningen med hensyn til bestemte kategorier av KI-systemer med hey risiko som viser seg a utgjore en alvorlig risiko i
to eller flere medlemsstater. Felles aktiviteter for & fremme samsvar ber utfores i samsvar med artikkel 9 i forordning
(EU) 2019/1020. KI-kontoret ber serge for samordningsstette ved felles underseokelser.

161) Det er nedvendig & klargjere ansvars- og kompetanseomraddene pa unionsplan og nasjonalt plan nar det gjelder KI-
systemer som bygger pa KI-modeller for allmenne formal. For & unnga kompetanseoverlapping nér et KI-system er ba-
sert pd KI-modell for allmenne formaél, og modellen og systemet er levert av samme leverander, ber tilsynet skje pa
unionsplan gjennom Kl-kontoret, som for dette formalet ber ha fullmaktene til en markedstilsynsmyndighet som defi-
nert i forordning (EU) 2019/1020. I alle andre tilfeller er de nasjonale markedstilsynsmyndighetene ansvarlige for tilsy-
net med Kl-systemer. For KI-systemer for allmenne formal som kan brukes direkte av idriftsettere for minst ett formal
som er klassifisert som et formal med hey risiko, ber imidlertid markedstilsynsmyndighetene samarbeide med KI-
kontoret om & gjennomfere evalueringer av samsvar og underrette KI-radet og andre markedstilsynsmyndigheter om

(°%) Europaparlaments- og radsdirektiv 2014/17/EU av 4. februar 2014 om kredittavtaler for forbrukere i forbindelse med fast eiendom til bolig-
formal og om endring av direktiv 2008/48/EF og 2013/36/EU og forordning (EU) nr. 1093/2010 (EUT L 60 av 28.2.2014, s. 34).

(°") Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2016/97 av 20. januar 2016 om forsikringsdistribusjon (EUT L 26 av 2.2.2016, s. 19).

(52) Réadsforordning (EU) nr. 1024/2013 av 15. oktober 2013 om tildeling av serskilte oppgaver til Den europeiske sentralbank i forbindelse
med politikken for tilsyn med kredittinstitusjoner (EUT L 287 av 29.10.2013, s. 63).
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dette. Dessuten ber markedstilsynsmyndighetene kunne be om bistand fra KI-kontoret dersom markedstilsynsmyndighe-
ten ikke er i stand til & fullfere en undersekelse av et KI-system med hey risiko fordi den ikke fér tilgang til visse opp-
lysninger om den KI-modellen for allmenne formal som KI-systemet med hey risiko bygger pa. I slike tilfeller ber
prosedyren for gjensidig bistand over landegrensene i kapittel VI i forordning (EU) 2019/1020 gjelde tilsvarende med
nedvendige endringer.

For & utnytte Unionens sentraliserte ekspertise og synergier pa best mulig méte pa unionsplan ber myndigheten til & fore
tilsyn med og handheve forpliktelsene for leveranderer av KI-modeller for allmenne formal ligge hos Kommisjonen. KI-
kontoret ber kunne iverksette alle nedvendige tiltak for & kontrollere at denne forordningen gjennomferes effektivt med
hensyn til KI-modeller for allmenne formél. Den ber kunne underseke mulige overtredelser av reglene for leveranderer
av KI-modeller for allmenne formal béde pé eget initiativ og pd anmodning fra markedstilsynsmyndighetene i samsvar
med vilkarene i denne forordningen. For & bidra til at KI-kontorets overvaking er effektiv, ber KI-kontoret gi nedstrems-
leveranderer mulighet til & klage pd mulige overtredelser av reglene for leveranderer av KI-modeller og -systemer for
allmenne formal.

Med sikte pa & supplere forvaltningssystemene for KI-modeller for allmenne formél ber vitenskapspanelet stotte KI-
kontorets overvakingsvirksomhet og kan i visse tilfeller gi KI-kontoret kvalifiserte varsler som utleser oppfoelging, for
eksempel undersekelser. Dette ber vere tilfellet dersom vitenskapspanelet har grunn til & mistenke at en KI-modell for
allmenne formal utgjer en konkret og identifiserbar risiko pa unionsplan. Det ber ogsé vere tilfellet dersom vitenskaps-
panelet har grunn til & mistenke at en KI-modell for allmenne formal oppfyller kriteriene for & bli klassifisert som en KI-
modell for allmenne formal med systemrisiko. For at vitenskapspanelet skal f& den informasjonen som er nedvendig for
4 utfore disse oppgavene, ber det finnes en ordning der vitenskapspanelet kan anmode Kommisjonen om & kreve doku-
mentasjon eller informasjon fra en leverander.

KI-kontoret ber kunne treffe nedvendige tiltak for & kontrollere at de forpliktelsene for leveranderer av KI-modeller for
allmenne formal som er fastsatt i denne forordningen, effektivt gjennomfores og overholdes. KI-kontoret ber kunne et-
terforske mulige overtredelser i samsvar med fullmaktene fastsatt i denne forordningen, blant annet ved & be om doku-
mentasjon og informasjon, foreta evalueringer og be om tiltak fra leveranderer av KI-modeller for allmenne formal. For
4 benytte seg av uavhengig ekspertise ved gjennomfering av evalueringer ber KI-kontoret kunne bruke uavhengige eks-
perter til & utfore evalueringene pa sine vegne. Oppfyllelse av forpliktelsene ber kunne hdndheves blant annet ved an-
modning om & treffe egnede tiltak, herunder risikoreduserende tiltak ved pavist systemrisiko, og ved at
tilgjengeliggjoring av modellen pad markedet begrenses, eller at modellen trekkes tilbake eller tilbakekalles. Som
et sikkerhetstiltak ber leveranderer av KI-modeller for allmenne formal, dersom det er nedvendig utover de prosessuelle
rettighetene fastsatt i denne forordningen, ha de prosessuelle rettighetene fastsatt i artikkel 18 i forordning (EU)
2019/1020, som ber gjelde tilsvarende med nedvendige endringer, uten at det bererer mer spesifikke prosessuelle rettig-
heter fastsatt i denne forordningen.

Utvikling av andre KI-systemer enn KI-systemer med hoy risiko i samsvar med kravene i denne forordningen kan fore
til storre utbredelse av etisk og palitelig KI i Unionen. Leveranderer av KI-systemer som ikke er KI-systemer med hoy
risiko, ber oppmuntres til & utarbeide atferdsregler, herunder tilherende forvaltningsmekanismer, som har til hensikt &
fremme frivillig anvendelse av noen av eller alle de obligatoriske kravene som gjelder for KI-systemer med hey risiko,
tilpasset i lys av det tiltenkte formalet med systemene og den lavere risikoen som er involvert, og idet det tas hensyn til
tilgjengelige tekniske lgsninger og bransjens beste praksis, for eksempel modell- og datakort. Leveranderer og eventuelt
idriftsettere av alle KI-systemer, med eller uten hey risiko, og KI-modeller bar ogsé oppfordres til pa frivillig basis &
anvende ytterligere krav knyttet til for eksempel deler av Unionens etiske retningslinjer for palitelig KI, miljgmessig
baerekraft, tiltak for KI-kompetanse, inkluderende og mangfoldig utforming og utvikling av KI-systemer, herunder hen-
syn til sarbare personer og tilgjengelighet for personer med nedsatt funksjonsevne, bererte parters deltakelse, eventuelt
med medvirkning fra relevante bererte parter, som naringslivs- og sivilsamfunnsorganisasjoner, akademia, forsknings-
organisasjoner, fagforeninger og forbrukerorganisasjoner, i utformingen og utviklingen av KI-systemer, samt mangfold i
utviklingsteamene, herunder kjonnsbalanse. For & sikre at de frivillige atferdsreglene er effektive, ber de vare basert pa
klare mal og nekkeltallsindikatorer for & méle oppnéelsen av disse malene. De ber ogsé utvikles pa en inkluderende ma-



42

te og, dersom det er relevant, med medvirkning fra relevante bererte parter, som naringslivs- og sivilsamfunnsorganisa-
sjoner, akademia, forskningsorganisasjoner, fagforeninger og forbrukerorganisasjoner. Kommisjonen kan utvikle initia-
tiver, ogsé av sektorspesifikk art, for & redusere tekniske hindre mot grensekryssende utveksling av data til KI-utvikling,
herunder nér det gjelder datatilgangsinfrastruktur og semantisk og teknisk interoperabilitet mellom ulike typer data.

166) Det er viktig at KI-systemer som er knyttet til produkter som ikke har hey risiko etter denne forordningen, og som der-
med ikke ma oppfylle kravene som gjelder for KI-systemer med hey risiko, likevel er sikre nar de bringes i omsetning
eller tas i bruk. For & bidra til dette malet vil europaparlaments- og radsforordning (EU) 2023/988(53) fa anvendelse som
et sikkerhetsnett.

167) For a sikre et tillitsfullt og konstruktivt samarbeid mellom vedkommende myndigheter pa unionsplan og nasjonalt plan,
ber alle parter som deltar i anvendelsen av denne forordningen, i samsvar med unionsretten eller nasjonal rett respektere
fortroligheten av opplysninger og data som de mottar néir de utforer sine oppgaver. De ber utfere sine oppgaver og akti-
viteter pa en mate som sarlig beskytter immaterielle rettigheter, fortrolig forretningsinformasjon og forretningshemme-
ligheter, effektiv gjennomfering av denne forordningen, offentlige og nasjonale sikkerhetsinteresser, integriteten til
straffesaker og forvaltningssaker og integriteten til graderte opplysninger.

168) Denne forordningen ber kunne héndheves ved & ilegge sanksjoner og andre héndhevelsestiltak. Medlemsstatene ber
treffe alle neadvendige tiltak for & sikre at bestemmelsene i denne forordningen gjennomfoeres, herunder ved & fastsette
effektive, forholdsmessige og avskrekkende sanksjoner ved brudd pa bestemmelsene, og ved a overholde prinsippet om
at samme overtredelse ikke skal straffes to ganger. For & styrke og harmonisere de administrative sanksjonene for over-
tredelse av denne forordningen ber det fastsettes gvre grenser for gebyrene som kan ilegges ved visse spesifikke over-
tredelser. Nar medlemsstatene vurderer overtredelsesgebyrenes storrelse, ber de i hvert enkelt tilfelle ta alle relevante
forhold i den bestemte situasjonen i betraktning og ta beherig hensyn serlig til overtredelsens art, grovhet, varighet og
konsekvenser samt til leveranderens sterrelse, serlig dersom leveranderen er en liten eller mellomstor bedrift, herunder
en oppstartsbedrift. EUs datatilsyn ber ha myndighet til & ilegge overtredelsesgebyrer til de av Unionens institusjoner,
byraer og organer som faller inn under denne forordningens virkeomrade.

169) De forpliktelsene som pélegges leveranderer av KI-modeller for allmenne formél i henhold til denne forordningen, ber
kunne hindheves blant annet ved & ilegge overtredelsesgebyrer. For dette formalet ber det ogsa fastsettes passende ni-
vaer pa gebyrene for overtredelse av disse forpliktelsene, herunder for tilsidesettelse av tiltak som Kommisjonen krever
i samsvar med denne forordningen, med forbehold for passende foreldelsesfrister i samsvar med forholdsmessighets-
prinsippet. Alle beslutninger som Kommisjonen treffer i henhold til denne forordningen, kan preves av Den europeiske
unions domstol i samsvar med TEUV, herunder Domstolens fullstendige domsmyndighet med hensyn til sanksjoner i
samsvar med artikkel 261 1 TEUV.

170) EU-retten og nasjonal rett gir allerede effektive rettsmidler til fysiske og juridiske personer hvis rettigheter og friheter
pavirkes negativt av bruken av KI-systemer. Uten at det bererer disse rettsmidlene, ber enhver fysisk eller juridisk per-
son som har grunn til & anta at det foreligger en overtredelse av denne forordningen, ha rett til & klage til den relevante
markedstilsynsmyndigheten.

171) Berorte personer ber ha rett til a fa en forklaring dersom en idriftsetters beslutning i hovedsak er basert pa utdata fra
visse KI-systemer med hey risiko som faller inn under denne forordningens virkeomrade, og dersom denne beslutningen
har rettsvirkninger eller pa lignende mate i betydelig grad pavirker disse personene pa en méte som de anser for & ha en
negativ innvirkning pé deres helse, sikkerhet eller grunnleggende rettigheter. Denne forklaringen ber vere klar og me-
ningsfull, og den ber utgjere et grunnlag for de berorte personenes utevelse av sine rettigheter. Retten til 4 fa en forkla-
ring ber ikke gjelde for bruk av KI-systemer som omfattes av unntak eller restriksjoner etter unionsretten eller nasjonal
rett, og bar bare gjelde i den grad denne rettigheten ikke allerede er fastsatt i unionsretten.

(*3) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2023/988 av 10. mai 2023 om alminnelig produktsikkerhet, om endring av europaparlaments-
og radsforordning (EU) nr. 1025/2012 og europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2020/1828 og om oppheving av europaparlaments- og
radsdirektiv 2001/95/EF og radsdirektiv 87/357/EQF (EUT L 135 av 23.5.2023, s. 1).
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Personer som opptrer som varslere i forbindelse med overtredelser av denne forordningen, ber beskyttes i henhold til
unionsretten. Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2019/1937(54) ber derfor fa anvendelse pa rapportering av over-
tredelser av denne forordningen og pa beskyttelse for personer som rapporterer slike overtredelser.

For a sikre at regelverket kan tilpasses nér det er nedvendig, ber myndigheten til & vedta rettsakter i samsvar med artik-
kel 290 i TEUV delegeres til Kommisjonen for a endre vilkdrene for at et KI-system ikke skal anses som et KI-system
med hey risiko, listen over KI-systemer med hoy risiko, bestemmelsene om teknisk dokumentasjon, innholdet i EU-
samsvarserklaeringen, bestemmelsene om samsvarsvurderingsprosedyren, bestemmelsene om fastsettelse av hvilke KI-
systemer med hey risiko som samsvarsvurderingsprosedyren basert pa vurdering av kvalitetsstyringssystemet og vurde-
ring av den tekniske dokumentasjonen ber anvendes pa, terskelen, referansene og indikatorene, herunder ved a supplere
disse referansene og indikatorene, i reglene for klassifisering av KI-modeller for allmenne formal med systemrisiko,
kriteriene for utpeking av KI-modeller for allmenne formal med systemrisiko, den tekniske dokumentasjonen for leve-
randerer av KI-modeller for allmenne formél og apenhetsinformasjonen for leveranderer av KI-modeller for allmenne
formal. Det er szrlig viktig at Kommisjonen holder hensiktsmessige samrad under sitt forberedende arbeid, herunder pa
ekspertniva, og at slike samrad gjennomfores i samsvar med prinsippene fastsatt i den tverrinstitusjonelle avtalen av
13. april 2016 om bedre regelverksutforming(55). For & sikre lik deltakelse i forberedelsen av delegerte rettsakter er det
ogsé viktig at Europaparlamentet og Radet mottar alle dokumenter samtidig som medlemsstatenes sakkyndige, og at de-
res eksperter gis systematisk adgang til meter i Kommisjonens ekspertgrupper som omhandler forberedelsen av deleger-
te rettsakter.

I betraktning av den raske teknologiske utviklingen og den tekniske ekspertisen som kreves for & anvende denne forord-
ningen effektivt, bor Kommisjonen evaluere og revidere denne forordningen innen 2. august 2029 og deretter hvert fjer-
de ar, og avlegge rapport til Europaparlamentet og Radet. I tillegg ber Kommisjonen, idet den tar hensyn til
konsekvensene for denne forordningens virkeomréde, en gang i aret foreta en vurdering av behovet for & endre listen
over KlI-systemer med hey risiko og listen over forbudt praksis. Innen 2. august 2028 og deretter hvert fjerde ar ber
Kommisjonen dessuten vurdere og rapportere til Europaparlamentet og Rddet om behovet for & endre listen over rubrik-
ker for bruksomrader med hey risiko i vedlegget til denne forordningen, de KI-systemene som omfattes av apenhetsfor-
pliktelsene, effektiviteten av  tilsyns- og forvaltningssystemet og framskrittene 1 utvikling av
standardiseringspublikasjoner om energieffektiv utvikling av KI-modeller for allmenne formal, herunder behovet for yt-
terligere forholdsregler og tiltak. Endelig ber Kommisjonen innen 2. august 2028 og deretter hvert tredje &r evaluere
innvirkningen og effektiviteten av frivillige atferdsregler for & fremme anvendelse av de kravene som er fastsatt for KI-
systemer med hey risiko, pa andre KI-systemer enn KI-systemer med hey risiko, og eventuelt av andre ytterligere krav
til slike KI-systemer.

For a sikre ensartede vilkar for gjennomferingen av denne forordningen ber Kommisjonen gis gjennomferingsmyndig-
het. Denne myndigheten ber uteves i samsvar med europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 182/2011(59).

Ettersom malet for denne forordningen, som er a forbedre det indre markeds virkemate og fremme utbredelsen av men-
neskesentrert og palitelig KI, samtidig som det sikres et hoyt verneniva for helse, sikkerhet og grunnleggende rettigheter
som er nedfelt i pakten, herunder demokrati, rettsstatsprinsippet og miljevern, mot skadelige virkninger av KI-systemer i
Unionen, og & stette innovasjon, ikke kan nas i tilstrekkelig grad av medlemsstatene og derfor pa grunn av tiltakets om-
fang eller virkninger bedre kan nas pa unionsplan, kan Unionen treffe tiltak i samsvar med naerhetsprinsippet som fast-
satt i artikkel 5 i TEU. I samsvar med forholdsmessighetsprinsippet fastsatt i nevnte artikkel gar denne forordningen
ikke lenger enn det som er nedvendig for & nd dette malet.

For & sikre rettslig forutsigbarhet, sikre en hensiktsmessig tilpasningsperiode for operaterer og unngé markedsforstyrrel-
ser, herunder ved & sikre kontinuitet i bruken av KI-systemer, ber denne forordningen fi anvendelse p& KI-systemer
med hoy risiko som er brakt i omsetning eller tatt i bruk for forordningens generelle anvendelsesdato, bare dersom disse
systemene fra og med den datoen er gjenstand for betydelige endringer i sin utforming eller sitt tiltenkte formal. Det ber

(**) Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2019/1937 av 23. oktober 2019 om beskyttelse for personer som rapporterer overtredelser av
unionsretten (EUT L 305 av 26.11.2019, s. 17).

(%) EUT L 123 av 12.5.2016, s. 1.

(°6) Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 182/2011 av 16. februar 2011 om fastsettelse av allmenne regler og prinsipper for medlems-
statenes kontroll med Kommisjonens utevelse av sin gjennomferingsmyndighet (EUT L 55 av 28.2.2011, s. 13).
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presiseres at begrepet «betydelig endring» 1 denne forbindelsen ber forstds som innholdsmessig likeverdig med begrepet
«vesentlig endring», som bare brukes om KI-systemer med hey risiko i henhold til denne forordningen. I unntakstilfeller
og i lys av offentlig ansvarlighet ber operaterer av KI-systemer som er komponenter i de store IT-systemene som er
opprettet ved de rettsaktene som er oppfert i et vedlegg til denne forordningen, og operaterer av KI-systemer med hoy
risiko som skal brukes av offentlige myndigheter, treffe de nedvendige tiltakene for a oppfylle kravene i denne forord-
ningen henholdsvis innen utgangen av 2030 og innen 2. august 2030.

Leveranderer av KI-systemer med hey risiko oppfordres til pa frivillig grunnlag & begynne & oppfylle de relevante for-
pliktelsene i denne forordningen allerede i overgangsperioden.

Denne forordningen ber fi anvendelse fra 2. august 2026. Tatt i betraktning den uakseptable risikoen som er forbundet
med bruk av KI pa visse méter, ber imidlertid forbudene og de allmenne bestemmelsene i denne forordningen fa anven-
delse allerede fra 2. februar 2025. Selv om den fulle virkningen av disse forbudene vil vise seg forst nar forvaltningen
og handhevelsen av denne forordningen er fastsatt, er det viktig a foregripe anvendelsen av forbudene for & ta hensyn til
uakseptable risikoer og for & pavirke andre prosedyrer, for eksempel i sivilretten. Dessuten ber infrastrukturen knyttet til
forvaltnings- og samsvarsvurderingssystemet vere i drift for 2. august 2026, og derfor ber bestemmelsene om meldte
organer og forvaltningsstruktur i anvendelse fra 2. august 2025. P4 grunn av det haye tempoet i den teknologiske utvik-
lingen og i innferingen av KI-modeller for allmenne formal, ber forpliktelsene for leveranderer av KI-modeller for all-
menne formal fi anvendelse fra 2. august 2025. Reglene for god praksis ber vare klare innen 2. mai 2025, slik at
leveranderene kan dokumentere overholdelse i tide. KI-kontoret ber sikre at reglene og prosedyrene for klassifisering er
ajourfort i lys av den teknologiske utviklingen. I tillegg ber medlemsstatene fastsette og underrette Kommisjonen om
reglene for sanksjoner, herunder overtredelsesgebyrer, og sikre at de er korrekt og effektivt gjennomfort innen anven-
delsesdatoen for denne forordningen. Bestemmelsene om sanksjoner ber derfor & anvendelse fra 2. august 2025.

EUs datatilsyn og EUs personvernrdd har blitt rddspurt i samsvar med artikkel 42 nr. 1 og 2 i forordning (EU)
2018/1725 og avga sin felles uttalelse 18. juni 2021.

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

1.

KAPITTEL 1

ALMINNELIGE BESTEMMELSER

Artikkel 1

Formal

Formélet med denne forordningen er & forbedre det indre markeds virkemate og fremme utbredelse av menneskesentrert

og palitelig kunstig intelligens (KI), samtidig som det sikres et hoyt verneniva for helse, sikkerhet og grunnleggende rettigheter

nedfelt i pakten, herunder demokrati, rettsstatsprinsippet og miljevern, mot de skadelige virkningene av KI-systemer i Unionen,

og & stette innovasjon.

2.

Denne forordningen fastsetter

a) harmoniserte regler for & bringe i omsetning, ta i bruk og bruke KI-systemer i Unionen,
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b) forbud mot visse former for KI-praksis,

c) serlige krav til KI-systemer med hey risiko og forpliktelser for operaterer av slike systemer,

d) harmoniserte &penhetsregler for visse KI-systemer,

e) harmoniserte regler for & bringe i omsetning KI-modeller for allmenne formal,

f) regler for markedsovervéking, markedstilsyn, forvaltning og handhevelse,

g) tiltak for a stette innovasjon, med serlig fokus pa sma og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter.

Artikkel 2

Virkeomride
1. Denne forordningen far anvendelse pa

a) leveranderer som bringer i omsetning eller tar i bruk KI-systemer eller bringer KI-modeller for allmenne formal i omset-
ning i Unionen, uansett om disse leveranderene er etablert eller lokalisert i Unionen eller i et tredjeland,

b) idriftsettere av KI-systemer som har sitt etableringssted i eller er lokalisert i Unionen,

c) leveranderer og idriftsettere av KI-systemer som har sitt etableringssted i eller er lokalisert i et tredjeland, dersom utdataene
som produseres av KI-systemet, brukes i Unionen,

d) importerer og distributerer av KI-systemer,

e) produkttilvirkere som bringer i omsetning eller tar i bruk et KI-system sammen med sitt produkt og under sitt eget navn
eller varemerke,

f) bemyndigede representanter for leveranderer som ikke er etablert i Unionen,
g) berorte personer som er lokalisert i Unionen.

2. For Kl-systemer som er klassifisert som Kl-systemer med hey risiko i samsvar med artikkel 6 nr. 1 og er knyttet til pro-
dukter som omfattes av EU-harmoniseringsregelverket oppfort i avsnitt B i vedlegg I, far bare artikkel 6 nr. 1, artikkel 102—-109
og artikkel 112 anvendelse. Artikkel 57 far anvendelse bare i den utstrekning de kravene til KI-systemer med hey risiko som er
fastsatt i denne forordningen, er blitt integrert i nevnte EU-harmoniseringsregelverk.

3. Denne forordningen fér ikke anvendelse pa omrader utenfor unionsrettens virkeomrade og skal under ingen omstendighe-
ter berere medlemsstatenes kompetanse med hensyn til nasjonal sikkerhet, uansett hvilken type enhet medlemsstatene har gitt i
oppdrag a utfere oppgaver i forbindelse med denne kompetansen.

Denne forordningen far ikke anvendelse pa Kl-systemer dersom og i den grad de bringes i omsetning, tas i bruk eller brukes
med eller uten tilpasning, utelukkende for militeere formal, forsvarsformal eller formal knyttet til nasjonal sikkerhet, uansett
hvilken type enhet som utferer disse aktivitetene.

Denne forordningen fér ikke anvendelse pa KI-systemer som ikke bringes i omsetning eller tas i bruk i Unionen, dersom utdata-
ene brukes i Unionen utelukkende for militere formal, forsvarsformal eller formal knyttet til nasjonal sikkerhet, uansett hvilken
type enhet som utferer disse aktivitetene.

4.  Denne forordningen far verken anvendelse pa offentlige myndigheter i et tredjeland eller pa internasjonale organisasjoner
som faller inn under virkeomréadet for denne forordningen i henhold til nr. 1, dersom nevnte myndigheter eller organisasjoner
bruker KI-systemer innenfor rammen av internasjonalt samarbeid eller avtaler om rettshandhevelse og rettslig samarbeid med
Unionen eller med en eller flere medlemsstater, forutsatt at et slikt tredjeland eller en slik internasjonal organisasjon gir tilstrek-
kelige garantier for vern av fysiske personers grunnleggende rettigheter og friheter.

5. Denne forordningen bererer ikke anvendelsen av bestemmelsene om ansvar for tilbydere av formidlingstjenester som
fastsatt i kapittel II i forordning (EU) 2022/2065.
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6.  Denne forordningen far ikke anvendelse pa KI-systemer eller KI-modeller, herunder utdata fra dem, som er spesialutviklet
og tatt i bruk utelukkende med henblikk pa vitenskapelig forskning og utvikling.

7. Unionsretten om vern av personopplysninger, personvern og kommunikasjonsfortrolighet far anvendelse pa personopp-
lysninger som behandles i forbindelse med de rettighetene og forpliktelsene som er fastsatt i denne forordningen. Denne forord-
ningen pavirker ikke forordning (EU) 2016/679 eller (EU) 2018/1725 eller direktiv 2002/58/EF eller (EU) 2016/680, uten at det
berarer artikkel 10 nr. 5 og artikkel 59 i denne forordningen.

8. Denne forordningen fér ikke anvendelse pa forsknings-, test- eller utviklingsaktiviteter med hensyn til KI-systemer eller
KI-modeller for de bringes i omsetning eller tas i bruk. Slike aktiviteter skal utferes i samsvar med gjeldende unionsrett. Tes-
ting under virkelige forhold omfattes ikke av dette unntaket.

9.  Denne forordningen bererer ikke reglene fastsatt i andre unionsrettsakter om forbrukervern og produktsikkerhet.

10. Denne forordningen far ikke anvendelse pa de forpliktelsene som péhviler idriftsettere som er fysiske personer, og som
bruker KI-systemer som ledd i rent personlige, ikke-yrkesmessige aktiviteter.

11. Denne forordningen er ikke til hinder for at Unionen eller medlemsstatene opprettholder eller innferer lover eller forskrif-
ter som er mer fordelaktige for arbeidstakerne nar det gjelder & beskytte deres rettigheter i forbindelse med arbeidsgivernes bruk
av Kl-systemer, eller oppmuntrer til eller tillater anvendelse av tariffavtaler som er mer fordelaktige for arbeidstakerne.

12. Denne forordningen far ikke anvendelse pa KI-systemer som utgis under fri lisens med apen kildekode, med mindre de
bringes i omsetning eller tas i bruk som KI-systemer med hay risiko eller som et KI-system som omfattes av artikkel 5 eller 50.

Artikkel 3

Definisjoner

I denne forordningen menes med

1) «KlI-system» et maskinbasert system som er konstruert for & operere med varierende grad av autonomi, som kan vise til-
pasningsdyktighet etter idriftsetting, og som, for eksplisitte eller implisitte mal, ut fra inndataene det mottar, utleder hvor-
dan man genererer utdata som prediksjoner, innhold og anbefalinger, eller beslutninger som kan pavirke fysiske eller
virtuelle miljoer,

2)  «risiko» kombinasjonen av sannsynligheten for at skade oppstér, og den aktuelle skadens alvorlighetsgrad,

3) «leverander» en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighet, et byra eller ethvert annet organ som utvikler et KI-
system eller en KI-modell for allmenne formal, eller som fér utviklet et KI-system eller en KI-modell for allmenne formal
og bringer det eller den i omsetning eller tar KI-systemet i bruk under eget navn eller varemerke, mot betaling eller veder-
lagsfritt,

4)  «idriftsetter» en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighet, et byra eller ethvert annet organ som bruker et KI-
system som er underlagt deres myndighet, unntatt nar KI-systemet brukes i personlig, ikke-yrkesmessig virksomhet,

5) «bemyndiget representant» en fysisk eller juridisk person lokalisert eller etablert i Unionen som har fatt og akseptert
en skriftlig fullmakt fra en leverander av et KI-system eller en KI-modell for allmenne formal, for henholdsvis & oppfylle
og gjennomfore forpliktelsene og prosedyrene fastsatt i denne forordningen pa dennes vegne,

6) «importer» en fysisk eller juridisk person lokalisert eller etablert i Unionen som bringer i omsetning et KI-system som
baerer navnet eller varemerket til en fysisk eller juridisk person som er etablert i et tredjeland,

7)  «distributer» enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskjeden, utenom leveranderen eller importeren, som gjor et KI-
system tilgjengelig pa unionsmarkedet,

8)  «operater» en leverander, produkttilvirker, idriftsetter, bemyndiget representant, importer eller distributer,
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«bringe i omsetning» gjore et KI-system eller en KI-modell for allmenne formal tilgjengelig pa unionsmarkedet for forste
gang,

«gjore tilgjengelig pa markedet» levere et KI-system eller en KI-modell for allmenne formal for distribusjon eller bruk pa
unionsmarkedet i forbindelse med kommersiell virksomhet, enten mot betaling eller vederlagsfritt,

«ta 1 bruk» levere et KI-system til forste gangs bruk direkte til idriftsetteren eller til egen bruk i Unionen for dets tiltenkte
formal,

«tiltenkt formél» den bruken et KI-system er beregnet pé fra leveranderens side, herunder den spesifikke sammenhengen
og de spesifikke vilkarene for bruk, som angitt i informasjonen gitt av leveranderen i bruksanvisningen, markedsferings-
eller salgsmateriell og uttalelser samt i den tekniske dokumentasjonen,

«rimelig forutsigbar feilbruk» bruk av et KI-system pa en mate som ikke er i samsvar med det tiltenkte formalet, men som
kan folge av rimelig forutsigbar menneskelig atferd eller samhandling med andre systemer, inkludert andre KI-systemer,

«sikkerhetskomponent» en komponent i et produkt eller i et KI-system som oppfyller en sikkerhetsfunksjon for det pro-
duktet eller KI-systemet, eller som ved svikt eller funksjonsfeil medferer fare for menneskers helse og sikkerhet eller for
eiendom,

«bruksanvisning» informasjon fra leveranderen for 4 informere idriftsetteren om sarlig det tiltenkte formélet med og riktig
bruk av et KI-system,

«tilbakekalling av et KI-system» alle tiltak som har som formal & oppna at et KI-system som er gjort tilgjengelig for idrift-
settere, returneres til leveranderen, tas ut av drift eller deaktiveres,

«tilbaketrekking av et KI-system» alle tiltak som har som formal & hindre at et KI-system i forsyningskjeden blir gjort
tilgjengelig pa markedet,

«et KI-systems ytelse» et KI-systems evne til & oppna sitt tiltenkte formal,

«meldermyndighet» den nasjonale myndigheten som er ansvarlig for & etablere og gjennomfore de nedvendige prosedyre-
ne for vurdering, utpeking og melding av samsvarsvurderingsorganer og for tilsynet med dem,

«samsvarsvurdering» en prosess for & pavise om de kravene til et KI-system med hey risiko som er fastsatt i kapittel I1I
avsnitt 2, er oppfylt,

«samsvarsvurderingsorgan» et organ som, som tredjepart, utferer samsvarsvurderingsaktiviteter, herunder testing, sertifi-
sering og inspeksjon,

«meldt organ» et samsvarsvurderingsorgan som er meldt i samsvar med denne forordningen og annet relevant EU-
harmoniseringsregelverk,

«vesentlig endring» en endring i et KI-system etter at det er brakt i omsetning eller tatt i bruk, som ikke er forutsett eller
planlagt i den forste samsvarsvurderingen utfert av leveranderen, og som ferer til at KI-systemets samsvar med kravene i
kapittel III avsnitt 2 pavirkes, eller forer til en endring i det tiltenkte formalet som KI-systemet er vurdert for,

«CE-merking» merking der en leverander angir at et KI-system er i samsvar med kravene i kapittel III avsnitt 2 i denne
forordningen og med annet gjeldende EU-harmoniseringsregelverk for slik merking,

«system for overvaking etter omsetning, alle aktiviteter som leveranderer av KI-systemer utforer for & innhente og gjen-
nomga erfaringer med bruk av KI-systemer som de bringer i omsetning eller tar i bruk, for det formalet & pavise om det er
behov for umiddelbart & iverksette nedvendige korrigerende eller forebyggende tiltak,

«markedstilsynsmyndighet» den nasjonale myndigheten som utferer aktiviteter og treffer tiltak i samsvar med forordning
(EU) 2019/1020,
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«harmonisert standard» en harmonisert standard som definert i artikkel 2 nr. 1 bokstav ¢) i forordning (EU) nr. 1025/2012,

«felles spesifikasjon» et sett av tekniske spesifikasjoner som definert i artikkel 2 nr. 4 i forordning (EU) nr. 1025/2012,
som gir mulighet for & oppfylle visse krav fastsatt i samsvar med denne forordningen,

«treningsdata» data som brukes til & trene et KI-system ved a tilpasse dets laerbare parametere,

«valideringsdata» data som brukes til & gi en evaluering av det trente KI-systemet og justere dets ikke-laerbare parametere
og leringsprosess for blant annet & hindre undertilpasning eller overtilpasning,

«valideringsdatasett» et separat datasett eller en del av treningsdatasettet, enten som en fast eller variabel oppdeling,

«testdata» data som brukes til & gi en uavhengig evaluering av KI-systemet for & bekrefte systemets forventede ytelse for
det bringes i omsetning eller tas i bruk,

«inndata» data som leveres til eller innhentes direkte av et KI-system, og som systemet produserer utdata pa grunnlag av,

«biometriske opplysninger» personopplysninger som stammer fra en serskilt teknisk behandling knyttet til en fysisk per-
sons fysiske, fysiologiske eller atferdsmessige egenskaper, for eksempel ansiktsbilder eller fingeravtrykksopplysninger,

«biometrisk identifikasjon» automatisk gjenkjenning av fysiske, fysiologiske, atferdsmessige eller psykologiske mennes-
kelige egenskaper med det formélet & fastsla identiteten til en fysisk person ved & sammenligne den personens biometriske
opplysninger med biometriske opplysninger om personer lagret i en database,

«biometrisk verifisering» automatisert en-til-en-verifisering, herunder autentisering, av fysiske personers identitet ved &
sammenligne deres biometriske opplysninger med tidligere avgitte biometriske opplysninger,

«saerlige kategorier av personopplysninger» kategoriene av personopplysninger omhandlet i artikkel 9 nr. 1 i forordning
(EU) 2016/679, artikkel 10 i direktiv (EU) 2016/680 og artikkel 10 nr. 1 i forordning (EU) 2018/1725,

«sensitive operasjonelle data» operasjonelle data om aktiviteter for & forebygge, avslere, etterforske eller straffeforfolge
straftbare forhold som kan sette straffesakers integritet i fare dersom de avsleres,

«folelsesgjenkjenningssystem» et KI-system som har som formal & identifisere eller utlede fysiske personers folelser eller
intensjoner pa grunnlag av deres biometriske opplysninger,

«biometrisk kategoriseringssystem» et KI-system som har som formadl & plassere fysiske personer i bestemte kategorier pa
grunnlag av deres biometriske opplysninger, med mindre det er underordnet en annen kommersiell tjeneste og strengt
negdvendig av objektive tekniske drsaker,

«system for biometrisk fjernidentifikasjon» et KI-system som har som formal & identifisere fysiske personer uten deres
aktive medvirkning, vanligvis pa avstand, ved & sammenligne en persons biometriske opplysninger med de biometriske
opplysningene i en referansedatabase,

«system for biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid» et system for biometrisk fjernidentifikasjon der innhentingen av bio-
metriske opplysninger, sammenligningen og identifikasjonen skjer uten vesentlig forsinkelse, som ikke bare omfatter oye-
blikkelig identifikasjon, men ogsa begrensede, korte forsinkelser for & unnga omgéelse,

«system for biometrisk fjernidentifikasjon i ettertid» et system for biometrisk fjernidentifikasjon som ikke er et system for
biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid,

«offentlig tilgjengelig sted» ethvert offentlig eid eller privateid fysisk sted som er tilgjengelig for et ubestemt antall fysiske
personer, uansett om visse vilkér for tilgang kan gjelde, og uansett de potensielle kapasitetsbegrensningene,
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«rettshandhevende myndighet»

a) enhver offentlig myndighet for forebygging, etterforskning, avslering eller straffeforfolging av straffbare forhold eller
iverksetting av strafferettslige sanksjoner, herunder vern mot og forebygging av trusler mot offentlig sikkerhet,

b) ethvert annet organ eller enhver annen enhet som i samsvar med medlemsstatenes nasjonale rett utever offentlig myn-
dighet og offentlige fullmakter med henblikk pé & forebygge, etterforske, avslere eller straffeforfolge straffbare for-
hold eller iverksette strafferettslige sanksjoner, herunder vern mot og forebygging av trusler mot offentlig sikkerhet,

«rettshandhevelse» aktiviteter utfort av rettshandhevende myndigheter eller pa deres vegne for a forebygge, etterforske,
avslere eller straffeforfolge straftbare forhold eller iverksette strafferettslige sanksjoner, herunder vern mot og forebygging
av trusler mot offentlig sikkerhet,

«KI-kontoret» Kommisjonens funksjon med & bidra til gjennomfering og overvéking av og tilsyn med KI-systemer, KI-
modeller for allmenne formél, og KI-forvaltning, fastsatt i kommisjonsbeslutning av 24. januar 2024; henvisninger i denne
forordningen til KI-kontoret skal forstds som henvisninger til Kommisjonen,

«nasjonal vedkommende myndighet» en meldermyndighet eller en markedstilsynsmyndighet; nar det gjelder KI-systemer
som tas i bruk eller brukes av Unionens institusjoner, byraer, kontorer og organer, skal henvisninger i denne forordningen
til nasjonale vedkommende myndigheter eller markedstilsynsmyndigheter forstds som henvisninger til EUs datatilsyn,

«alvorlig hendelse» en hendelse eller funksjonssvikt i et KI-system som direkte eller indirekte forer til

a) dedsfall eller alvorlig skade pa en persons helse,

b) en alvorlig og uopprettelig forstyrrelse i forvaltningen eller driften av kritisk infrastruktur,

c) overtredelse av forpliktelser i henhold til bestemmelser i unionsretten som har som formal & verne grunnleggende ret-
tigheter,

d) alvorlig skade pa eiendom eller pa miljoet,

«personopplysninger» personopplysninger som definert i artikkel 4 nr. 1 i forordning (EU) 2016/679,

«andre data enn personopplysninger» andre data enn personopplysninger som definert i artikkel 4 nr. 1 i forordning (EU)
2016/679,

«profilering» profilering som definert i artikkel 4 nr. 4 i forordning (EU) 2016/679,

«plan for testing under virkelige forhold» et dokument som beskriver malene og metoden for, det geografiske, befolk-
ningsmessige og tidsmessige omfanget av samt organiseringen og gjennomferingen av testing under virkelige forhold,

«sandkasseplan» et dokument avtalt mellom den deltakende leveranderen og vedkommende myndighet som beskriver
maélene med, vilkarene, tidsrammen og metoden for og kravene til aktivitetene som utfores i sandkassen,

«regulatorisk sandkasse for KI» en kontrollert ramme opprettet av vedkommende myndighet som gir leveranderer eller
prospektive leveranderer av KI-systemer mulighet til, under virkelige forhold dersom det er relevant, a utvikle, trene, vali-
dere og teste et innovativt KI-system i henhold til en sandkasseplan i en begrenset periode under myndighetstilsyn,

«KI-kompetanse» ferdigheter, kunnskaper og forstielse som gjor det mulig for leveranderer, idriftsettere og berarte perso-
ner, idet det tas hensyn til deres respektive rettigheter og forpliktelser i forbindelse med denne forordningen, & treffe en in-
formert beslutning om idriftsetting av KI-systemer samt & fa bevissthet om mulighetene og risikoene ved KI og hvilken
mulig skade det kan forarsake,



57)

58)

59)

60)

61)

62)

63)

64)

65)

66)

67)

68)

50

«testing under virkelige forhold» midlertidig testing av et KI-system for dets tiltenkte formal under virkelige forhold som
ikke foregér i et laboratorium eller et pa annen mate simulert milje, med sikte pa & innhente pélitelige og robuste data og
vurdere og verifisere KI-systemets samsvar med kravene i denne forordningen, og som ikke er a anse som a bringe KI-
systemet i omsetning eller ta det i bruk i henhold til denne forordningen, forutsatt at alle vilkérene fastsatt i artikkel 57 el-
ler 60 er oppfylt,

«forseksperson», i forbindelse med testing under virkelige forhold, en fysisk person som deltar i testing under virkelige
forhold,

«informert samtykke» en forsekspersons fritt avgitte, spesifikke, utvetydige og frivillige uttrykk for sin vilje til & delta i
en bestemt testing under virkelige forhold etter & ha blitt informert om alle sider ved testingen som er relevante for for-
sokspersonens beslutning om & delta,

«dypforfalskning» Kl-generert eller -manipulert bilde-, lyd- eller videoinnhold som ligner eksisterende personer, gjen-
stander, steder, enheter eller hendelser, og som feilaktig kan framsta for en person som autentisk eller sannferdig,

«utbredt overtredelse» enhver handling eller unnlatelse som er i strid med unionsrettens bestemmelser om vern av enkelt-
personers interesser, 0g som

a) har skadet eller kan forventes & skade de kollektive interessene til fysiske personer bosatt i minst to medlemsstater
utenom medlemsstaten der

i) handlingen eller unnlatelsen har sin opprinnelse eller har funnet sted,

ii) den berarte leveranderen eller, dersom det er relevant, dennes bemyndigede representant er lokalisert eller etab-
lert, eller

iii) idriftsetteren er etablert, nar overtredelsen er begétt av idriftsetteren,

b) har forérsaket, forérsaker eller kan forventes & forarsake skade pa enkeltpersoners kollektive interesser og har felles-
trekk, herunder at det dreier seg om samme ulovlige praksis, eller at samme interesse krenkes, og begas samtidig av
samme operater i minst tre medlemsstater,

«kritisk infrastruktur» kritisk infrastruktur som definert i artikkel 2 nr. 4 i direktiv (EU) 2022/2557,

«KI-modell for allmenne formél» en KI-modell, ogsa dersom den er trent med en stor mengde data ved hjelp av selvover-
vaking i stor skala, som viser betydelig allmenngyldighet og er i stand til p4 en kompetent mate & utfere et bredt spekter av
serskilte oppgaver uansett hvordan modellen bringes i omsetning, og som kan integreres i en rekke nedstrems systemer
eller applikasjoner, med unntak av KI-modeller som brukes til forsknings-, utviklings- eller prototypingsaktiviteter for de
bringes i omsetning,

«kapabiliteter med hey pavirkningsgrad» kapabiliteter som svarer til eller overgér de kapabilitetene som er registrert i de
mest avanserte KI-modellene for allmenne formal,

«systemrisiko» en risiko som er spesifikk for kapabilitetene med hey pavirkningsgrad i KI-modeller for allmenne formal,
og som har betydelig innvirkning pa unionsmarkedet pa grunn av sin rekkevidde eller pa grunn av faktiske eller rimelig
forutsigbare negative virkninger pé folkehelsen, tryggheten, offentlig sikkerhet, grunnleggende rettigheter eller samfunnet
som helhet, og som kan spres i stor skala over hele verdikjeden,

«KI-system for allmenne formal» et KI-system som er basert pd en KI-modell for allmenne formal, og som kan tjene
en rekke ulike formal, bade ved direkte bruk og ved integrering i andre KI-systemer,

«flyttallsoperasjon» enhver regneoperasjon eller ligning som involverer flyttall, som er en delmengde av de reelle tallene
som pa datamaskiner typisk representeres ved et heltall med fast presisjon multiplisert med en heltallseksponent med fast
grunntall,

«nedstremsleverander» en leverander av et KI-system, herunder et KI-system for allmenne formal, som integrerer en KI-
modell, uansett om KI-modellen leveres av leveranderen selv og integreres vertikalt, eller leveres av en annen enhet pa
grunnlag av kontraktsforhold.
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Artikkel 4

KI-kompetanse

Leveranderer og idriftsettere av Kl-systemer skal treffe tiltak for & sikre, i sterst mulig grad, et tilstrekkelig niva av KI-

kompetanse hos sine ansatte og andre personer som arbeider med drift og bruk av KI-systemer pa deres vegne, idet det tas hen-

syn til deres tekniske kunnskap, erfaring, utdanning og opplering og den sammenhengen KI-systemene skal brukes i, og tatt i

betraktning de personene eller gruppene av personer som KI-systemene skal brukes pa.

1.

b)

¢)

d)

KAPITTEL II

FORBUDT KI-PRAKSIS

Artikkel 5
Forbudt KI-praksis
Folgende former for KI-praksis er forbudt:

A bringe i omsetning, ta i bruk eller bruke et KI-system som benytter subliminale teknikker utenfor en persons bevissthet,
eller bevisst manipulerende eller villedende teknikker, med det formalet eller den virkningen at atferden til en person eller
en gruppe personer endres betydelig ved at deres evne til & treffe en informert beslutning blir betraktelig svekket, og dermed
far dem til & treffe en beslutning som de ellers ikke ville ha truffet, pd en mate som paferer eller med rimelighet kan forven-
tes & pafere den personen, en annen person eller en gruppe personer betydelig skade.

A bringe i omsetning, ta i bruk eller bruke et KI-system som utnytter noen av sirbarhetene hos en fysisk person eller en
bestemt gruppe personer pd grunn av alder, nedsatt funksjonsevne eller en bestemt sosial eller skonomisk stilling, med det
formélet eller den virkningen at atferden til den personen eller en person som tilherer den gruppen, endres betydelig pa
en mate som paferer eller med rimelighet kan forventes & pafere den personen eller en annen person betydelig skade.

A bringe i omsetning, ta i bruk eller bruke KI-systemer for & evaluere eller klassifisere fysiske personer eller grupper av
personer over en bestemt tidsperiode basert pa deres sosiale atferd eller kjente, utledede eller forutsagte personlige egen-
skaper eller personlighetstrekk, der den sosiale rangeringen forer til det ene eller begge av folgende:

i) skadelig eller ugunstig behandling av visse fysiske personer eller grupper av personer i sosiale sammenhenger som ikke
er relatert til de sammenhengene der dataene opprinnelig ble generert eller innhentet,

ii) skadelig eller ugunstig behandling av visse fysiske personer eller grupper av personer som er uberettiget eller ikke star i
forhold til deres sosiale atferd eller dens alvorlighetsgrad.

A bringe i omsetning, ta i bruk for dette bestemte formalet eller bruke et KI-system til 4 gjore risikovurderinger av fysiske
personer for & vurdere eller forutsi risikoen for at en fysisk person begar en straffbar handling, basert utelukkende pa profi-
lering av en fysisk person eller vurdering av personens personlighetstrekk og kjennetegn; dette forbudet gjelder ikke KI-
systemer som brukes som hjelp til menneskelig vurdering av en persons deltakelse i en kriminell virksomhet, som allerede
er basert pa objektive og verifiserbare fakta direkte knyttet til en kriminell virksomhet.

A bringe i omsetning, ta i bruk for dette bestemte formalet eller bruke KI-systemer som oppretter eller utvider ansiktsgjen-
kjenningsdatabaser gjennom ikke-malrettet skraping av ansiktsbilder fra internett eller overvakingskameraer.

A bringe i omsetning, ta i bruk for dette bestemte formalet eller bruke KI-systemer for 4 tyde fysiske personers folelser pa
arbeidsplasser og utdanningsinstitusjoner, med mindre bruken av KI-systemet er beregnet pa a bli innfert eller brakt i om-
setning av medisinske eller sikkerhetsmessige arsaker.
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g) A bringe i omsetning, ta i bruk for dette bestemte formalet eller bruke biometriske kategoriseringssystemer som kategorise-
rer individuelle fysiske personer basert pa deres biometriske opplysninger for a utlede deres rase, politiske meninger, fagfo-
reningsmedlemskap, religiose eller filosofiske overbevisning, seksualliv eller seksuelle legning. Dette forbudet omfatter
ikke merking eller filtrering av lovlig ervervede biometriske datasett, for eksempel bilder, basert pd biometriske opplys-
ninger, eller kategorisering av biometriske opplysninger pa rettshandhevelsesomréadet.

h) Bruk av systemer for biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid pa offentlig tilgjengelige steder for rettshandhevelsesformal,
med mindre og i den utstrekning slik bruk er strengt nadvendig for ett av felgende formal:

i) malrettet sok etter spesifikke ofre for bortfering, menneskehandel eller seksuell utnytting av mennesker samt sgk etter
savnede personer,

ii) forebygging av en spesifikk, betydelig og overhengende trussel mot fysiske personers liv eller fysiske sikkerhet eller
en reell og tilstedeverende eller reell og forutsigbar trussel om et terrorangrep,

iii) lokalisering eller identifikasjon av en person som er mistenkt for & ha begétt en straffbar handling, med det formélet &
gjennomfore strafferettslig etterforskning eller straffeforfolgning eller & iverksette en straff for straffbare handlinger
som er nevnt i vedlegg II, og som i medlemsstaten det gjelder, kan straffes med fengsel eller et annet frihetsberevende
tiltak med maksimal soningstid p& minst fire ar.

Forste ledd bokstav h) bererer ikke artikkel 9 i forordning (EU) 2016/679 med hensyn til behandling av biometriske opplys-
ninger for andre formél enn rettshandhevelse.

2. Bruk av biometriske fjernidentifikasjonssystemer i sanntid pa offentlig tilgjengelige steder med henblikk pa rettshandhe-
velse for et av formélene nevnt i nr. 1 ferste ledd bokstav h), skal iverksettes for formélene i nevnte bokstav bare for & bekrefte
identiteten til den personen som bruken er spesifikt rettet mot, og det skal tas hensyn til folgende:

a) karakteren av den situasjonen som gir opphav til den mulige bruken, serlig alvorlighetsgraden av, sannsynligheten for og
omfanget av skaden som ville ha oppstatt dersom systemet ikke hadde blitt brukt,

b) de konsekvensene som bruken av systemet far for rettighetene og frihetene til alle bererte personer, serlig alvorlighetsgra-
den av, sannsynligheten for og omfanget av disse konsekvensene.

Dessuten skal bruk av systemer for biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid pa offentlig tilgjengelige steder med henblikk pa
rettshdndhevelse for et av formélene nevnt i nr. 1 ferste ledd bokstav h) i denne artikkelen skje i samsvar med nedvendige og
forholdsmessige sikkerhetstiltak og vilkar i forbindelse med bruken, i samsvar med den nasjonale retten som tillater den, serlig
med hensyn til tidsmessige, geografiske og personlige begrensninger. Bruk av systemet for biometrisk fjernidentifikasjon i
sanntid pé offentlig tilgjengelige steder skal tillates bare dersom den rettshandhevende myndigheten har foretatt en konsekvens-
analyse om grunnleggende rettigheter som fastsatt i artikkel 27 og har registrert systemet i EU-databasen i samsvar med artik-
kel 49. 1 beherig begrunnede hastetilfeller kan imidlertid bruken av slike systemer pabegynnes uten registrering i EU-databasen,
forutsatt at registreringen fullferes uten ugrunnet opphold.

3. Ved anvendelse av nr. 1 forste ledd bokstav h) og nr. 2 skal det for hver bruk av et system for biometrisk fjernidentifika-
sjon i sanntid pa offentlig tilgjengelige steder med henblikk pé rettshandhevelse kreves en forhandstillatelse fra
en rettsmyndighet eller en uavhengig forvaltningsmyndighet hvis beslutning er bindende for den medlemsstaten der bruken skal
skje, utstedt pa begrunnet anmodning og i samsvar med de narmere reglene i nasjonal rett nevnt i nr. 5. I beherig begrunnede
hastetilfeller kan imidlertid bruken av et slikt system pabegynnes uten tillatelse, forutsatt at det anmodes om sik tillatelse uten
ugrunnet opphold og senest innen 24 timer. Dersom slik tillatelse nektes, skal bruken umiddelbart bringes til oppher, og alle
dataene samt resultatene og utdataene fra denne bruken, skal umiddelbart kasseres og slettes.

Vedkommende rettsmyndighet eller en uavhengig forvaltningsmyndighet hvis beslutning er bindende, skal gi tillatelsen bare
dersom den pé grunnlag av objektive bevis eller klare indikasjoner som den far seg forelagt, finner det godtgjort at bruken av
det aktuelle systemet for biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid er nedvendig og forholdsmessig for & oppna et av mélene i nr.
1 forste ledd bokstav h), som angitt i anmodningen, og szrlig at den forblir begrenset til det som er strengt nedvendig nar det
gjelder tidsperioden samt det geografiske anvendelsesomradet og de personene som omfattes. Nar nevnte myndighet treffer sin
beslutning om anmodningen, skal den ta hensyn til faktorene omhandlet i nr. 2. Ingen beslutning som har en negativ rettsvirk-
ning for en person, kan treffes utelukkende pé grunnlag av utdataene fra systemet for biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid.

4. Uten at det bergrer nr. 3, skal hver bruk av et system for biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid pa offentlig tilgjengelige
steder for rettshandhevelsesformal meldes til den relevante markedstilsynsmyndigheten og den nasjonale personvernmyndighe-
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ten i samsvar med de nasjonale reglene nevnt i nr. 5. Meldingen skal minst inneholde informasjonen angitt i nr. 6 og skal ikke
inneholde sensitive operasjonelle data.

5. En medlemsstat kan beslutte & gi mulighet for helt eller delvis a tillate bruk av systemer for biometrisk fjernidentifikasjon
i sanntid pa offentlig tilgjengelige steder for rettshandhevelsesformal, innenfor de grensene og pa de vilkarene som er angitt i
nr. 1 forste ledd bokstav h) og i nr. 2 og 3. De bererte medlemsstatene skal i sin nasjonale rett fastsette de nedvendige nermere
reglene for anmodning om, utstedelse og utevelse av samt tilsyn med og rapportering om tillatelsene nevnt i nr. 3. I disse regle-
ne skal det ogsé angis for hvilke av formélene i nr. 1 forste ledd bokstav h), herunder hvilke av de straffbare handlingene nevnt
i bokstav h) iii), vedkommende myndigheter kan tillates a bruke disse systemene for rettshandhevelsesforméal. Medlemsstatene
skal meddele disse reglene til Kommisjonen senest 30 dager etter at de er vedtatt. Medlemsstatene kan i samsvar med unionsret-
ten innfere mer restriktive lover om bruk av systemer for biometrisk fjernidentifikasjon.

6.  De nasjonale markedstilsynsmyndighetene og de nasjonale personvernmyndighetene i medlemsstater som er blitt under-
rettet om bruk av systemer for biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid pa offentlig tilgjengelige steder for rettshandhevelses-
formél i samsvar med nr.4, skal framlegge arlige rapporter om slik bruk for Kommisjonen. For dette formalet skal
Kommisjonen stille en mal til radighet for medlemsstatene og de nasjonale markedsovervakings- og personvernmyndighetene
som inkluderer informasjon om antallet beslutninger som er truffet av vedkommende rettsmyndigheter eller en uavhengig for-
valtningsmyndighet hvis beslutninger er bindende, om anmodninger om tillatelse i samsvar med nr. 3 og resultatet av disse.

7.  Kommisjonen skal offentliggjere arlige rapporter om bruken av systemer for biometrisk fjernidentifikasjon i sanntid pa
offentlig tilgjengelige steder for rettshandhevelsesformal, basert pa aggregerte data i medlemsstatene som bygger pa de arlige
rapportene nevnt i nr. 6. Disse arlige rapportene skal ikke inneholde sensitive operasjonelle data om de tilknyttede rettshandhe-
velsesaktivitetene.

8. Denne artikkelen berarer ikke de forbudene som gjelder dersom en KI-praksis strider mot annen unionsrett.

KAPITTEL III

KI-SYSTEMER MED HOY RISIKO

AVSNITT 1

Klassifisering av KI-systemer som KI-systemer med hoy risiko

Artikkel 6

Klassifiseringsregler for KI-systemer med hey risiko

1. Uansett om et KI-system bringes i omsetning eller tas i bruk uavhengig av produktene nevnt i bokstav a) og b), skal det
anses som et KI-system med hey risiko dersom begge folgende vilkér er oppfylt:

a) Kl-systemet er beregnet pa & brukes som en sikkerhetskomponent i et produkt, eller KI-systemet er i seg selv et produkt
som omfattes av EU-harmoniseringsregelverket oppfort i vedlegg I.

b) Produktet hvis sikkerhetskomponent i henhold til bokstav a) er KI-systemet, eller KI-systemet som et produkt i seg selv, ma
gjennomga samsvarsvurdering hos en tredjepart for at produktet skal kunne bringes i omsetning eller tas i bruk i samsvar
med EU-harmoniseringsregelverket oppfort i vedlegg 1.

2. Ttillegg til de KI-systemene med hey risiko som er nevnt i nr. 1, skal ogsa KI-systemene nevnt i vedlegg III anses som
KI-systemer med hey risiko.
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3. Som unntak fra nr. 2 skal et KI-system nevnt i vedlegg III ikke anses som et KI-system med hey risiko dersom det ikke
utgjor en betydelig risiko for skade pa fysiske personers helse, sikkerhet eller grunnleggende rettigheter, herunder ved at det
ikke i vesentlig grad pavirker utfallet av beslutningsprosesser.

Forste ledd far anvendelse dersom et av felgende vilkér er oppfylt:

a) Kl-systemet er beregnet pé & utfere en snever prosedyremessig oppgave.

b) Kl-systemet er beregnet pa & forbedre resultatet av en tidligere fullfort menneskelig aktivitet.

c) Kl-systemet er beregnet pa a finne beslutningsmenstre eller avvik fra tidligere beslutningsmenstre og er ikke beregnet pa &
erstatte eller pavirke den tidligere fullforte menneskelige vurderingen, uten tilberlig menneskelig gjennomgang.

d) Kl-systemet er beregnet pa & utfore en forberedende oppgave til en vurdering som er relevant for brukstilfellene oppfort i
vedlegg I11.

Uten hensyn til forste ledd skal et KI-system nevnt i vedlegg III alltid anses som et KI-system med hgy risiko dersom det utfo-
rer profilering av fysiske personer.

4.  En leverander som anser at et KI-system nevnt i vedlegg III ikke er et KI-system med hey risiko, skal dokumentere sin
vurdering for systemet bringes i omsetning eller tas i bruk. En slik leverander skal vare underlagt registreringsplikten fastsatt i
artikkel 49 nr. 2. P4 anmodning fra nasjonale vedkommende myndigheter skal leveranderen framlegge dokumentasjonen for
vurderingen.

5. Kommisjonen skal etter samrdd med Det europeiske radet for kunstig intelligens («KI-radet») og senest 2. februar 2026
fastsette retningslinjer for den praktiske gjennomferingen av denne artikkelen i samsvar med artikkel 96 sammen med
en omfattende liste over praktiske eksempler pa brukstilfeller for KI-systemer med og uten hey risiko.

6. Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 97 for & endre nr. 3 andre ledd i denne
artikkelen ved & tilfoye nye vilkér til dem som er fastsatt der, eller ved 4 endre dem, dersom det foreligger konkrete og pélitelige
bevis for at det finnes KI-systemer som faller inn under virkeomréadet for vedlegg III, men som ikke utgjor en betydelig risiko
for skade pa fysiske personers helse, sikkerhet eller grunnleggende rettigheter.

7.  Kommisjonen skal vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 97 for & endre nr. 3 andre ledd i denne artikkelen ved
a fjerne ethvert av vilkarene fastsatt der, dersom det foreligger konkrete og palitelige bevis for at dette er nedvendig for & opp-
rettholde det nivaet for vern av helse, sikkerhet og grunnleggende rettigheter som er fastsatt i denne forordningen.

8. Enhver endring av vilkarene fastsatt i nr. 3 andre ledd som vedtas i samsvar med nr. 6 og 7 i denne artikkelen, skal ikke
redusere det generelle nivéet for vern av helse, sikkerhet og grunnleggende rettigheter fastsatt i denne forordningen, og skal
sikre samsvar med de delegerte rettsaktene vedtatt i samsvar med artikkel 7 nr. 1, og ta hensyn til markedsutviklingen og den
teknologiske utviklingen.

Artikkel 7

Endring av vedlegg II1

1. Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 97 for & endre vedlegg III ved a tilfoye
eller endre brukstilfeller for KI-systemer med hey risiko, dersom begge falgende vilkér er oppfylt:

a) Kl-systemene er beregnet pa bruk pa et av omradene oppfort i vedlegg II1.

b) Kl-systemene utgjor en risiko for skade pa helse og sikkerhet eller en negativ innvirkning pa grunnleggende rettigheter, og
denne risikoen tilsvarer eller er storre enn risikoen for skade eller negativ innvirkning forbundet med de KI-systemene med
hey risiko som allerede er omhandlet i vedlegg III.
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2. Nar Kommisjonen vurderer vilkaret i nr. 1 bokstav b), skal den ta hensyn til folgende kriterier:
a) Kl-systemets tiltenkte formal.
b) Ihvilken utstrekning et KI-system er blitt brukt eller kan forventes & bli brukt.

c) Arten og mengden av data som behandles og brukes av KI-systemet, serlig om spesielle kategorier av personopplysninger
behandles.

d) I hvilken utstrekning KI-systemet handler selvstendig, og om det er mulig for et menneske & overstyre en beslutning eller
anbefalinger som kan fore til potensiell skade.

e) I hvilken utstrekning bruken av et KI-system allerede har forarsaket skade pa helse og sikkerhet, har hatt en negativ inn-
virkning pa grunnleggende rettigheter eller har skapt betydelig bekymring med hensyn til sannsynligheten for slik skade el-
ler negativ innvirkning, som pavist i for eksempel rapporter eller dokumenterte pastander som er forelagt nasjonale
vedkommende myndigheter, eller i andre rapporter, alt etter hva som er relevant.

f) Det potensielle omfanget av slik skade eller slik negativ innvirkning, serlig med hensyn til dens sterrelse og evne til & pa-
virke flere personer eller til & uforholdsmessig pavirke en bestemt gruppe personer.

g) [ hvilken utstrekning personer som potensielt skades eller rammes av en negativ innvirkning, er avhengige av det resultatet
som et KI-system gir, serlig dersom det skyldes at det av praktiske eller juridiske grunner ikke med rimelighet er mulig &
velge bort dette resultatet.

h) I hvilken utstrekning det foreligger en maktubalanse eller personene som potensielt skades eller rammes av en negativ inn-
virkning, er i en sérbar posisjon i forhold til idriftsetteren av et KI-system, serlig pa grunn av status, autoritet, kunnskap,
okonomiske eller sosiale omstendigheter eller alder.

i) I hvilken grad resultatet som produseres ved hjelp av et Kl-system, er lett & korrigere eller reversere, tatt i betraktning de
tekniske lgsningene som er tilgjengelige for & korrigere eller reversere det, idet resultater som har en negativ innvirkning pa

helse, sikkerhet eller grunnleggende rettigheter, ikke skal anses for & vaere lette a korrigere eller reversere.

j) T hvor stor grad og med hvor stor sannsynlighet idriftsettingen av KI-systemet vil veere til nytte for enkeltpersoner, grupper
eller samfunnet som helhet, herunder mulige forbedringer av produktsikkerheten.

k) I hvilken utstrekning gjeldende unionsrett fastsetter
i) effektive rettsmidler med hensyn til risikoene forbundet med et KI-system, med unntak av erstatningskrav,
ii) effektive tiltak for & forebygge eller vesentlig redusere disse risikoene.

3. Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 97 for & endre vedlegg III ved a fjerne
KlI-systemer fra listen over KI-systemer med hay risiko dersom begge folgende vilkér er oppfylt:

a) Det aktuelle KI-systemet utgjer ikke lenger noen vesentlig risiko for grunnleggende rettigheter, helse eller sikkerhet, idet
det tas hensyn til kriteriene i nr. 2.

b) Fjerningen reduserer ikke det generelle nivéet for vern av helse, sikkerhet og grunnleggende rettigheter i henhold til unions-
retten.

AVSNITT 2

Krav til KI-systemer med hoy risiko
Artikkel 8
Oppfyllelse av kravene
1.  Kl-systemer med hey risiko skal oppfylle kravene fastsatt i dette avsnittet, idet det tas hensyn til deres tiltenkte formal og

det allment anerkjente aktuelle tekniske utviklingstrinnet for KI og Kl-relaterte teknologier. Det skal tas hensyn til risikosty-
ringssystemet omhandlet i artikkel 9 nar det skal sikres at disse kravene oppfylles.
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2. Nar etprodukt inneholder et Kl-system som omfattes av kravene i denne forordningen og kravene i EU-
harmoniseringsregelverket oppfert i avsnitt A i vedlegg I, skal leveranderene ha ansvar for & sikre at produktet fullt ut oppfyller
alle gjeldende krav i det gjeldende EU-harmoniseringsregelverket. For & sikre at KI-systemer med hey risiko som nevnt i nr. 1
oppfyller kravene fastsatt i dette avsnittet, og for & sikre konsekvens, unngad dobbeltarbeid og redusere tilleggsbyrdene mest
mulig, skal leveranderene nar det er hensiktsmessig, kunne velge & integrere de nedvendige test- og rapporteringsprosessene og
den nedvendige informasjonen og dokumentasjonen de leverer i forbindelse med sitt produkt, i dokumentasjon og prosedyrer
som allerede finnes, og som er pakrevd i henhold til EU-harmoniseringsregelverket oppfort i avsnitt A i vedlegg L.

Artikkel 9

Risikohandteringssystem

1. Etrisikohdndteringssystem for KI-systemer med hey risiko skal opprettes, gjennomfores, dokumenteres og vedlikeholdes.

2. Risikohandteringssystemet skal forstds som en kontinuerlig gjentakende prosess i hele livssyklusen til KI-systemet med
hoy risiko, som skal gjennomgés og oppdateres systematisk og regelmessig. Det skal omfatte falgende trinn:

a) Identifikasjon og analyse av de kjente og rimelig forutsigbare risikoene som Kl-systemet med hey risiko kan utgjere for
helse, sikkerhet eller grunnleggende rettigheter nar det brukes i samsvar med sitt tiltenkte formal.

b) Estimering og evaluering av risikoene som kan oppstd nar KI-systemet med hey risiko brukes i samsvar med sitt tiltenkte
formal og under forhold med rimelig forutsigbar feilbruk.

¢) Evaluering av andre risikoer som kan oppsta, pa grunnlag av en analyse av data innhentet fra systemet for overvaking etter
omsetning omhandlet i artikkel 72.

d) Vedtakelse av hensiktsmessige og mélrettede risikohdndteringstiltak som er utformet for & handtere risikoene som identifi-
seres 1 samsvar med bokstav a).

3. Risikoene nevnt i denne artikkelen dreier seg bare om slike risikoer som med rimelighet kan reduseres eller fjernes gjen-
nom utviklingen eller utformingen av KI-systemet med hay risiko, eller ved & gi tilfredsstillende teknisk informasjon.

4.  Risikohandteringstiltakene nevnt i nr. 2 bokstav d) skal ta beherig hensyn til virkningene og det mulige samspillet som
oppstér nar kravene i dette avsnittet anvendes i kombinasjon, med sikte pa & minimere risikoene mer effektivt, samtidig som det
oppnas en hensiktsmessig balanse ved gjennomferingen av tiltakene for & oppfylle disse kravene.

5. Risikohandteringstiltakene nevnt i nr. 2 bokstav d) skal vere slik at den relevante restrisikoen forbundet med hver fare og
den samlede restrisikoen ved KI-systemene med hay risiko anses som akseptabel.

Ved fastsettelse av de mest hensiktsmessige risikohandteringstiltakene, skal folgende sikres:

a) Fjerning eller reduksjon av risikoer som er identifisert og vurdert i samsvar med nr. 2, i den grad det er teknisk gjennomfor-
bart gjennom hensiktsmessig utforming og utvikling av KI-systemet med hgy risiko.

b) Dersom det er relevant, gjennomfering av hensiktsmessige avbetende tiltak og kontrolltiltak mot risikoer som ikke kan
fjernes.

¢) At den informasjonen som kreves i samsvar med artikkel 13, stilles til radighet, og nar det er hensiktsmessig, at det gis opp-
leering til idriftsettere.

For & fjerne eller redusere risikoene knyttet til bruken av KI-systemet med hey risiko skal det tas beherig hensyn til den teknis-
ke kunnskapen, erfaringen, utdanningen og oppleringen som idriftsetteren kan forventes & ha, og den antatte sammenhengen
som systemet er ment & brukes i.
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6.  Kl-systemer med hoy risiko skal testes med henblikk pa & fastsld hva som er de mest hensiktsmessige og malrettede risi-
kohandteringstiltakene. Testingen skal sikre at KI-systemer med hey risiko fungerer konsekvent for sitt tiltenkte formal, og at
de oppfyller kravene i dette avsnittet.

7.  Testprosedyrene kan omfatte testing under virkelige forhold i samsvar med artikkel 60.
8. Testing av KI-systemer med hay risiko skal utferes nar som helst under utviklingsprosessen, alt etter behov, og under alle
omstendigheter for de bringes i omsetning eller tas i bruk. Testingen skal utferes pa grunnlag av forhdndsdefinerte mal og sann-
synlighetsterskler som er egnet for KI-systemets tiltenkte formal.
9.  Nar leveranderene gjennomforer risikostyringssystemet som fastsatt i nr. 1-7, skal de ta hensyn til om det er sannsynlig i
betraktning av dets tiltenkte formal at KI-systemet med hey risiko vil ha negativ innvirkning pa personer under 18 ar og, der-
som det er relevant, pa andre sarbare grupper.
10. For leveranderer av KI-systemer med hoy risiko som er underlagt krav om interne risikostyringsprosesser i henhold til
andre relevante bestemmelser i unionsretten, kan aspektene omhandlet i nr. 1-9 innga i eller kombineres med risikostyringspro-
sedyrene fastsatt i samsvar med nevnte bestemmelser.
Artikkel 10

Data og dataforvaltning
1. Kl-systemer med hey risiko som benytter teknikker som innebarer trening av KI-modeller med data, skal utvikles pa
grunnlag av trenings-, validerings- og testdatasett som oppfyller kvalitetskriteriene omhandlet i nr. 25, nér det brukes slike

datasett.

2. Trenings-, validerings- og testdatasett skal veere underlagt dataforvaltnings- og datahandteringsrutiner som er tilpasset KI-
systemets tiltenkte formal. Disse rutinene skal szrlig dreie seg om

a) de relevante utformingsvalgene,

b) datainnsamlingsprosesser og opprinnelsen til data, og néar det gjelder personopplysninger, det opprinnelige forméalet med
datainnsamlingen,

c) relevante databearbeidingsoperasjoner, for eksempel annotasjon, merking, rensing, oppdatering, foredling og aggregering;
d) formulering av antakelser, serlig med hensyn til den informasjonen som dataene skal méle og representere,
e) en vurdering av tilgjengeligheten, mengden og egnetheten av de datasettene det er behov for,

f) undersgkelse med hensyn til eventuelle skjevheter som kan forventes & pavirke menneskers helse og sikkerhet, ha
en negativ innvirkning pa grunnleggende rettigheter eller fore til diskriminering som er forbudt etter unionsretten, sarlig
dersom utdata pavirker inndata til framtidige operasjoner,

g) egnede tiltak for & pavise, forebygge og begrense eventuelle skjevheter som er identifisert i samsvar med bokstav f),

h) identifikasjon av relevante datahull eller mangler som hindrer overholdelse av denne forordningen, og hvordan disse hulle-
ne og manglene kan utbedres.

3. Trenings-, validerings- og testdatasett skal veere relevante, tilstrekkelig representative og sa vidt mulig feilfrie og fullsten-
dige med tanke pa det tiltenkte formalet. De skal ha de hensiktsmessige statistiske egenskapene, herunder eventuelt nar det
gjelder de personene eller gruppene av personer som Kl-systemene med hoy risiko er ment & brukes pa. Disse egenskapene ved
datasettene kan oppfylles for individuelle datasett eller for en kombinasjon av slike.

4. Datasett skal i den grad det tiltenkte formélet krever det, ta hensyn til de kjennetegnene eller elementene som er seregne
for de spesifikke geografiske, kontekstuelle, atferdsmessige eller funksjonelle omgivelsene der KI-systemet med hoy risiko er
ment & brukes.
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5. I den utstrekning det er strengt nedvendig for & sikre pavisning og korrigering av skjevheter i forbindelse med KI-
systemene med hey risiko i samsvar med nr. 2 bokstav f) og g) i denne artikkelen, kan leveranderene av slike systemer unn-
taksvis behandle serlige kategorier av personopplysninger, forutsatt at det gis tilstrekkelige garantier for vern av fysiske perso-
ners grunnleggende rettigheter og friheter. I tillegg til bestemmelsene i forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725 og
direktiv (EU) 2016/680 ma alle de felgende vilkarene overholdes for at slik behandling skal kunne skje:

a) Pavisningen og korrigeringen av skjevheter kan ikke fullfores effektivt ved behandling av andre data, herunder syntetiske
eller anonymiserte data.

b) De serlige kategoriene av personopplysninger er omfattet av tekniske begrensninger med hensyn til gjenbruk av person-
opplysningene samt de mest avanserte sikkerhets- og personverntiltakene, herunder pseudonymisering.

c) De szrlige kategoriene av personopplysninger er omfattet av tiltak for a4 pase at personopplysningene som behandles, er
sikret, beskyttet og underlagt tilfredsstillende garantier, herunder strenge kontroller og dokumentasjon av tilgangen, for &
unngd misbruk og sikre at bare autoriserte personer har tilgang til disse personopplysningene, med egnede forpliktelser om
fortrolighet,

d) De sarlige kategoriene av personopplysninger blir ikke sendt til, overfort til eller pd annen mate gjort tilgjengelige for
andre parter.

e) De sxrlige kategoriene av personopplysninger slettes nar skjevheten er korrigert eller nar lagringstiden for personopplys-
ningen utleper, avhengig av hva som inntreffer forst.

f) Protokollene over behandlingsaktiviteter i henhold til forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725 og direktiv (EU)
2016/680 inneholder en begrunnelse for hvorfor behandlingen av de s&rlige kategoriene av personopplysninger var strengt
nedvendig for & pavise og korrigere skjevheter, og hvorfor dette malet ikke kunne nés ved behandling av andre data.

6.  Ved utvikling av KI-systemer med hey risiko der det benyttes teknikker som omfatter trening av KI-modeller, far nr. 2-5
anvendelse bare pa testdatasettene.

Artikkel 11

Teknisk dokumentasjon

1.  Den tekniske dokumentasjonen om et KI-system med hey risiko skal utarbeides for systemet bringes i omsetning eller tas
i bruk, og skal holdes oppdatert.

Den tekniske dokumentasjonen skal utarbeides pé en slik méte at den beviser at KI-systemet med hay risiko oppfyller kravene i
dette avsnittet, og slik at de nasjonale vedkommende myndighetene og de meldte organene far de opplysningene som er nod-
vendige for & vurdere om KlI-systemet oppfyller disse kravene, i klar og forstaelig form. Den skal minst inneholde opplysninge-
ne angitt i vedlegg IV. Sma og mellomstore bedrifter (SMB-er), herunder oppstartsbedrifter, kan framlegge opplysningene i den
tekniske dokumentasjonen angitt i vedlegg IV pé en forenklet méte. For dette formélet skal Kommisjonen opprette et forenklet
skjema for teknisk dokumentasjon beregnet pa & dekke behovene til sméd og svert smé bedrifter. Dersom en SMB, herunder
en oppstartsbedrift, velger & gi opplysningene som kreves i henhold til vedlegg IV, pa en forenklet mate, skal den bruke skje-
maet nevnt i dette nummeret. Meldte organer skal godta skjemaet med henblikk p& samsvarsvurderingen.

2. Nar et KI-system med hey risiko knyttet til et produkt som omfattes av EU-harmoniseringsregelverket oppfert i avsnitt A i
vedlegg I, bringes i omsetning eller tas i bruk, skal det utarbeides ett sett med teknisk dokumentasjon som inneholder alle opp-
lysningene angitt i nr. 1 samt de opplysningene som kreves i henhold til disse rettsaktene.

3. Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 97 for & endre vedlegg IV dersom det
pé grunnlag av den tekniske utviklingen er nedvendig for & sikre at den tekniske dokumentasjonen inneholder alle opplysninger
som er nedvendige for & vurdere om systemet oppfyller kravene fastsatt i dette avsnittet.
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Artikkel 12
Registrering
1. Kl-systemer med hay risiko skal teknisk muliggjore automatisk registrering av hendelser (logger) i systemets levetid.

2. For a sikre sporbarhet av funksjonen til et KI-system med hey risiko pa et niva som er tilpasset systemets tiltenkte formal,
skal loggfunksjonene gjore det mulig & registrere hendelser som er relevante for &

a) pavise situasjoner som kan fore til at KI-systemet med hey risiko utgjer en risiko i henhold til artikkel 79 nr. 1, eller som
kan fore til en vesentlig endring,

b) lette den overvakingen etter omsetning som er omhandlet i artikkel 72, og
c) overvake driften av KI-systemer med hoy risiko som omhandlet i artikkel 26 nr. 5.
3. For Kl-systemer med hay risiko nevnt i nr. 1 bokstav a) i vedlegg III skal loggfunksjonene minst omfatte
a) registrering av tidsperioden for hver bruk av systemet (startdato og -klokkeslett og sluttdato og -klokkeslett for hver bruk),
b) referansedatabasen som systemet har kontrollert inndataene mot,
c) inndataene som har fort til treff i soket,
d) identifikasjon av de fysiske personene som deltar i kontrollen av resultatene, som omhandlet i artikkel 14 nr. 5.
Artikkel 13
Apenhet og formidling av opplysninger til idriftsettere

1.  Kl-systemer med hey risiko skal vaere utformet og utviklet slik at deres funksjon er tilstrekkelig apen til at idriftsettere kan
tolke et systems utdata og bruke dem pa en hensiktsmessig mate. Det skal sikres en hensiktsmessig type og grad av dpenhet for
at leveranderene og idriftsetterne skal kunne overholde de relevante forpliktelsene i avsnitt 3.

2. Kl-systemer med hey risiko skal ledsages av en bruksanvisning i et egnet digitalt format eller pa annen méte som innehol-
der kortfattet, fullstendig, korrekt og tydelig informasjon som er relevant, tilgjengelig og forstielig for idriftsettere.

3. Bruksanvisningen skal inneholde minst folgende informasjon:
a) Identiteten og kontaktopplysningene til leveranderen og eventuelt leveranderens bemyndigede representant.
b) Egenskapene, kapabilitetene og ytelsesbegrensningene til KI-systemet med hey risiko, herunder

i) dets tiltenkte formal,

ii) den neyaktigheten, herunder malene for den, robustheten og cybersikkerheten, som nevnt i artikkel 15, som KI-
systemet med hey risiko er testet og validert mot, og som kan forventes, samt alle kjente og forutsigbare omstendighe-
ter som kan ha innvirkning pa denne forventede neyaktigheten, robustheten og cybersikkerheten,

iii) enhver kjent eller forutsigbar omstendighet som er knyttet til bruk av KI-systemet med hey risiko i samsvar med dets
tiltenkte formal eller under forhold med rimelig forutsigbar feilbruk, og som kan fere til risiko for helse og sikkerhet
eller grunnleggende rettigheter som nevnt i artikkel 9 nr. 2,

iv) dersom det er relevant, de tekniske kapabilitetene og egenskapene til KI-systemet med hey risiko nar det gjelder a gi
informasjon som er relevant for & forklare utdataene fra systemet,
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v) nar det er hensiktsmessig, dets ytelse nar det gjelder bestemte personer eller grupper av personer som systemet er ment
a brukes pa,

vi) nér det er hensiktsmessig, spesifikasjoner for inndataene eller eventuell annen relevant informasjon om de trenings-,
validerings- og testdatasettene som brukes, tatt i betraktning det tiltenkte formalet med KI-systemet med hey risiko,

vii) dersom det er relevant, informasjon som gjer det mulig for idriftsettere & tolke utdataene fra KI-systemet med hey ri-
siko og bruke dem pé en hensiktsmessig mate.

¢) Eventuelle endringer i KI-systemet med hey risiko og dets ytelse som er forhandsbestemt av leveranderen pa tidspunktet
for en eventuell innledende samsvarsvurdering.

d) Tiltakene for menneskelig tilsyn omhandlet i artikkel 14, herunder de tekniske tiltakene som er innfert for & lette idriftset-
ternes tolkning av utdataene fra KI-systemene med hey risiko.

e) Regnekraften og maskinvareressursene som kreves, den forventede levetiden til KI-systemet med hey risiko og eventuelle
nedvendige vedlikeholds- og ettersynstiltak, herunder hyppigheten av dem, for & sikre at KI-systemet fungerer som det skal,
herunder med hensyn til programvareoppdateringer.

f) Dersom det er relevant, en beskrivelse av de mekanismene som inngér i KI-systemet med hey risiko, og som gjer det mulig
for idriftsettere & samle inn, lagre og tolke loggene pé riktig mate i samsvar med artikkel 12.

Artikkel 14

Menneskelig tilsyn

1. Kl-systemer med hey risiko skal utformes og utvikles pa en slik mate, herunder med egnede verktey for menneske-
maskin-grensesnitt, at de effektivt kan overvékes av fysiske personer i den perioden de er i bruk.

2. Menneskelig tilsyn skal ha sikte pa & forebygge eller minimere risikoene for helse, sikkerhet eller grunnleggende rettighe-
ter som kan oppsta nar et KI-system med hey risiko brukes i samsvar med sitt tiltenkte formal eller under forhold med rimelig
forutsigbar feilbruk, serlig nar slike risikoer vedvarer til tross for anvendelse av andre krav fastsatt i dette avsnittet.

3. Tilsynstiltakene skal sta i forhold til risikoen, graden av autonomi og den sammenhengen KI-systemet brukes i, og skal
sikres gjennom en av eller begge folgende typer tiltak:

a) Tiltak som leveranderen har identifisert og, nar det er teknisk mulig, har bygd inn i KI-systemet med hey risiko for det
bringes 1 omsetning eller tas i bruk.

b) Tiltak som leveranderen har identifisert for KI-systemet med hey risiko bringes i omsetning eller tas i bruk, og som er egnet
til & gjennomferes av idriftsetteren.

4.  Med henblikk pa gjennomferingen av nr. 1, 2 og 3 skal Kl-systemet med hey risiko leveres til idriftsetteren péd en slik
mate at fysiske personer som har fétt i oppgave & fore menneskelig tilsyn, nar det er hensiktsmessig og forholdsmessig, gis mu-
lighet til &

a) forstd de relevante funksjonene og begrensningene i KI-systemet pa korrekt méte og overvake driften pa beherig vis, blant
annet med henblikk pa & oppdage og héndtere uregelmessigheter, funksjonsforstyrrelser og uventet ytelse,

b) vere bevisst pd den mulige tendensen til automatisk eller i for hoy grad & stole pa utdata som produseres av et KI-system
med hey risiko (automatiseringsbias), sarlig nar det gjelder systemer som brukes til & gi informasjon eller anbefalinger i
forbindelse med beslutninger som skal tas av fysiske personer,

c) tolke utdataene fra KI-systemet pa korrekt mate, tatt i betraktning for eksempel de tilgjengelige tolkingsverktayene og -
metodene,
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d) beslutte, i en bestemt situasjon, a ikke bruke KlI-systemet eller & se bort fra, overstyre eller reversere systemets utdata pa
annen mate,

e) gripe inn i driften av KI-systemet eller avbryte systemet med en stoppknapp eller en lignende prosedyre som gjor at syste-
met kan stanses i en sikker tilstand.

5. For KI-systemer med hoy risiko som nevnt i nr. 1 bokstav a) i vedlegg III skal tiltakene omhandlet i nr. 3 i denne artikke-
len dessuten sikre at ingen tiltak eller beslutninger treffes av idriftsetteren pa grunnlag av den identifikasjonen som folger av
systemet, med mindre identifikasjonen er kontrollert og bekreftet separat av minst to fysiske personer med nedvendig kompe-
tanse, utdanning og myndighet.

Krav om separat verifisering fra minst to fysiske personer skal ikke gjelde for KI-systemer med hey risiko som brukes i forbin-
delse med rettshandhevelse, migrasjon, grensekontroll eller asyl, nér dette kravet etter unionsretten eller nasjonal rett anses for &
vaere uforholdsmessig.

Artikkel 15

Noyaktighet, robusthet og cybersikkerhet

1. KlI-systemer med hey risiko skal vere utformet og utviklet pa en slik mate at de oppnér et passende nivd av neyaktighet,
robusthet og cybersikkerhet, og at de yter konsekvent pé disse omraddene gjennom hele livssyklusen.

2. For & handtere de tekniske aspektene ved hvordan de passende nivaene av neyaktighet og robusthet nevnt i nr. 1 og andre
relevante ytelsesparametere skal males, skal Kommisjonen i samarbeid med relevante bererte parter og organisasjoner, for ek-
sempel metrologi- og referanseméalingsmyndigheter, oppmuntre til utvikling av referanseverdier og malemetoder nér det er
relevant.

3. Noyaktighetsnivdene og de relevante ngyaktighetsparametrene for KI-systemer med hey risiko skal angis i den medfel-
gende bruksanvisningen.

4.  Kl-systemer med hey risiko skal vere s motstandsdyktige som mulig mot feil, mangler eller uoverensstemmelser som
kan oppsta i systemet eller i miljoet der systemet opererer, serlig pd grunn av systemets samhandling med fysiske personer eller
andre systemer. Det skal treffes tekniske og organisatoriske tiltak for dette formalet.

Robusthet i KI-systemer med hey risiko kan oppnés gjennom tekniske redundanslesninger, som kan omfatte reserveplaner og
feilsikringsplaner.

KI-systemer med hey risiko som fortsetter a leere etter at de er brakt i omsetning eller tatt i bruk, skal utvikles pa en slik mate at
de fjerner eller sa langt som mulig reduserer risikoen for skjeve utdata som pavirker innspill til framtidige operasjoner (tilbake-
koblingssleyfer), og sikrer at eventuelle slike tilbakekoblingsslayfer blir handtert med egnede avbgtende tiltak.

5. Kl-systemer med hey risiko skal vaere motstandsdyktige mot forsek fra uautoriserte tredjeparter pa & endre bruken av
systemene eller deres utdata eller ytelse ved & utnytte systemsérbarheter.

De tekniske lesningene som skal ivareta cybersikkerheten i KI-systemer med hey risiko, skal vaere egnet for de relevante om-
stendighetene og risikoene.

De tekniske lasningene for & handtere KI-spesifikke sarbarheter skal, alt etter hva som er relevant, omfatte tiltak for a forebyg-
ge, oppdage, respondere pa, lose og ta heyde for angrep som forseker & manipulere treningsdatasettet (dataforgiftning) eller
forhéndstrente komponenter som brukes i treningen (modellforgiftning), inndata som er utformet for & fi KI-modellen til & gjo-
re feil (ondsinnede eksempler eller modellomgaelse), brudd pa fortroligheten eller modellfeil.
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AVSNITT 3
Forpliktelser for leverandorer og idriftsettere av KI-systemer med hoy risiko og for andre parter
Artikkel 16

Forpliktelser for leveranderer av KI-systemer med hey risiko

Leveranderer av KI-systemer med hey risiko skal

a)

b)

©)

d)

g)

h)

)

k)

1.

sikre at deres KI-systemer med hey risiko oppfyller kravene i avsnitt 2,

angi sitt navn, registrerte firmanavn eller registrerte varemerke samt adressen der de kan kontaktes, alt etter hva som er
relevant, pa KI-systemet med hey risiko eller, dersom dette ikke er mulig, pd emballasjen eller i den medfelgende doku-
mentasjonen,

ha et kvalitetsstyringssystem som er i samsvar med artikkel 17,

oppbevare dokumentasjonen omhandlet i artikkel 18,

nar de er under deres kontroll, oppbevare de loggene som automatisk genereres av deres KI-systemer med hoy risiko, som
omhandlet i artikkel 19,

sikre at KI-systemet med hey risiko gjennomgar den relevante samsvarsvurderingsprosedyren omhandlet i artikkel 43 for
det bringes i omsetning eller tas i bruk,

utarbeide en EU-samsvarserklering i samsvar med artikkel 47,

sette CE-merking pé systemet for kunstig intelligens med hey risiko eller, dersom dette ikke er mulig, pa emballasjen eller
den medfelgende dokumentasjonen for & angi at det er i samsvar med denne forordningen, i samsvar med artikkel 48,

overholde registreringsforpliktelsene nevnt i artikkel 49 nr. 1,
treffe de nedvendige korrigerende tiltakene og framlegge de opplysningene som kreves i henhold til artikkel 20,

etter begrunnet anmodning fra en nasjonal vedkommende myndighet dokumentere at KI-systemet med hey risiko oppfyller
kravene i avsnitt 2,

sikre at KI-systemet med hey risiko oppfyller tilgjengelighetskravene i samsvar med direktiv (EU) 2016/2102 og (EU)
2019/882.

Artikkel 17
Kvalitetsstyringssystem

Leveranderer av KI-systemer med hey risiko skal innfere et kvalitetsstyringssystem som sikrer samsvar med denne for-

ordningen. Dette systemet skal dokumenteres pa en systematisk og ordnet mate i form av skriftlige retningslinjer, prosedyrer og
instrukser og skal omfatte minst folgende aspekter:

a)

b)

d)

En strategi for overholdelse av regelverket, herunder overholdelse av prosedyrene for samsvarsvurdering og for styring av
endringer i KI-systemet med hey risiko.

Teknikker, prosedyrer og systematiske tiltak som skal brukes ved utforming av KI-systemet med hey risiko og ved kontroll
og verifisering av utformingen.

Teknikker, prosedyrer og systematiske tiltak som skal brukes ved utvikling, kvalitetskontroll og kvalitetssikring av KI-
systemet med heoy risiko.

Undersekelses-, test- og valideringsprosedyrer som skal utferes for, under og etter utviklingen av KI-systemet med hey
risiko, og hyppigheten av dem.
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e) Tekniske spesifikasjoner, herunder standarder, som skal anvendes, og, dersom de relevante harmoniserte standardene ikke
anvendes i sin helhet eller ikke dekker alle de relevante kravene i avsnitt 2, de midlene som skal brukes for & sikre at KI-
systemet med hey risiko oppfyller disse kravene.

f) Systemer og prosedyrer for datahandtering, herunder datafangst, datainnsamling, dataanalyse, datamerking, datalagring,
datafiltrering, datautvinning, dataaggregering, dataoppbevaring og enhver annen operasjon knyttet til dataene som utferes
for og med henblikk pa omsetning eller ibruktaking av KI-systemer med hey risiko.

g) Risikohandteringssystemet omhandlet i artikkel 9.

h) Opprettelse, gjennomforing og vedlikehold av et system for overvaking etter omsetning, i samsvar med artikkel 72.

i)  Prosedyrer for rapportering av en alvorlig hendelse i samsvar med artikkel 73.

j)  Handtering av kommunikasjonen med nasjonale vedkommende myndigheter, andre relevante myndigheter, herunder de
som gir eller stotter tilgangen til data, samt meldte organer, andre operaterer, kunder eller andre bererte parter.

k) Systemer og prosedyrer for registrering av all relevant dokumentasjon og informasjon.

1) Ressursforvaltning, herunder tiltak knyttet til forsyningssikkerhet.

m) Et rammeverk for ansvarlighet som fastsetter ledelsens og det @vrige personalets ansvar nér det gjelder alle aspektene ang-
itt i dette nummeret.

2. Gjennomferingen av aspektene nevnt i nr. 1 skal sté i forhold til sterrelsen pa leveranderens organisasjon. Leveranderene
skal under alle omstendigheter overholde den graden av strenghet og det vernenivaet som kreves for & sikre at deres KI-
systemer med hey risiko er i samsvar med denne forordningen.

3. Leveranderer av KI-systemer med hey risiko som er underlagt forpliktelser med hensyn til kvalitetsstyringssystemer eller
en tilsvarende funksjon i henhold til relevant sektorspesifikk unionsrett, kan inkludere aspektene angitt i nr. 1 som en del av de
kvalitetsstyringssystemene som er fastsatt i samsvar med nevnte rett.

4.  For leveranderer som er finansinstitusjoner underlagt krav som gjelder deres interne styreformer, ordninger eller prosesser
i henhold til unionsretten om finansielle tjenester, skal plikten til & innfore et kvalitetsstyringssystem, med unntak for nr. 1 bok-
stav g), h) og i) i denne artikkelen, anses & vare oppfylt ved overholdelse av reglene om interne styreformer, ordninger eller
prosesser i samsvar med den relevante unionsretten om finansielle tjenester. For dette formalet skal det tas hensyn til eventuelle
harmoniserte standarder som omhandlet i artikkel 40.

Artikkel 18

Oppbevaring av dokumentasjon

1. Leveranderen skal i et tidsrom pa ti ar etter at KI-systemet med hey risiko er brakt i omsetning eller tatt i bruk, kunne
stille falgende til radighet for de nasjonale vedkommende myndighetene:

a) Den tekniske dokumentasjonen omhandlet i artikkel 11.

b) Dokumentasjonen om kvalitetsstyringssystemet omhandlet i artikkel 17.

¢) Dokumentasjonen for de endringene som er godkjent av meldte organer, dersom det er relevant.

d) Beslutningene fra og andre dokumenter som er utstedt av de meldte organene, dersom det er relevant.

e) EU-samsvarserkleringen omhandlet i artikkel 47.
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2. Hver medlemsstat skal fastsette under hvilke omstendigheter dokumentasjonen nevnt i nr. 1 skal forbli til rddighet for de
nasjonale vedkommende myndighetene i tidsrommet angitt i samme nummer, i tilfeller der en leverander eller dennes bemyn-
digede representant som er etablert pd medlemsstatens territorium, gar konkurs eller avslutter sin virksomhet for utgangen av
dette tidsrommet.

3. Leveranderer som er finansinstitusjoner underlagt krav som gjelder deres interne styreformer, ordninger eller prosesser i
henhold til unionsretten om finansielle tjenester, skal oppbevare den tekniske dokumentasjonen som en del av den dokumenta-
sjonen som oppbevares i samsvar med den relevante unionsretten om finansielle tjenester.

Artikkel 19

Automatisk genererte logger

1. Leveranderer av KI-systemer med hey risiko skal oppbevare de loggene nevnt i artikkel 12 nr. 1 som automatisk genere-
res av deres KI-systemer med hey risiko, i den grad disse loggene er under deres kontroll. Uten at det bererer gjeldende unions-
rett eller nasjonal rett, skal loggene oppbevares i en periode som er egnet ut fra det tiltenkte formélet med KI-systemet med heoy
risiko, og som er pa minst seks maneder, med mindre annet er fastsatt i gjeldende unionsrett eller nasjonal rett, serlig i unions-
retten om vern av personopplysninger.

2. Leveranderer som er finansinstitusjoner underlagt krav som gjelder deres interne styreformer, ordninger eller prosesser i
henhold til unionsretten om finansielle tjenester, skal oppbevare de loggene som automatisk genereres av deres KI-systemer
med hay risiko, som en del av den dokumentasjonen som oppbevares i samsvar med den relevante unionsretten om finansielle
tjenester.

Artikkel 20

Korrigerende tiltak og opplysningsplikt

1. Leveranderer av KI-systemer med hoy risiko som mener eller har grunn til & tro at et KI-system med hey risiko som de
har brakt i omsetning eller har tatt i bruk, ikke er i samsvar med kravene i denne forordningen, skal umiddelbart treffe de korri-
gerende tiltakene som er nadvendige for & bringe systemet i samsvar med kravene, trekke det tilbake, deaktivere det eller tilba-
kekalle det, alt etter hva som er relevant. De skal underrette distributerene av det aktuelle KI-systemet med hey risiko samt,
dersom det er relevant, den bemyndigede representanten og importerene om dette.

2. Dersom Kl-systemet med hey risiko utgjer en risiko i henhold til artikkel 79 nr. 1 og leveranderen far kjennskap til denne
risikoen, skal leveranderen umiddelbart underseke arsakene, i samarbeid med den rapporterende idriftsetteren dersom det er
relevant, og underrette vedkommende markedstilsynsmyndigheter for det aktuelle KI-systemet med hey risiko og, dersom det
er relevant, det meldte organet som har utstedt et sertifikat for dette KI-systemet i samsvar med artikkel 44, sarlig om arten av
den manglende overholdelsen og om eventuelle relevante korrigerende tiltak som er truffet.

Artikkel 21

Samarbeid med vedkommende myndigheter

1. Leveranderer av Kl-systemer med hey risiko skal pa begrunnet anmodning fra vedkommende myndighet gi denne myn-
digheten all informasjon og dokumentasjon som er ngdvendig for & vise at KI-systemet med hey risiko oppfyller kravene i av-
snitt 2, pa et sprak som er lett forstielig for myndigheten, og som er et av de offisielle sprakene til Unionens institusjoner, som
angitt av den aktuelle medlemsstaten.

2. Etter begrunnet anmodning fra en vedkommende myndighet skal leveranderene dersom det er relevant, ogsé gi den an-
modende vedkommende myndigheten tilgang til de automatisk genererte loggene fra KI-systemet med hey risiko som omhand-
let i artikkel 12 nr. 1, i den grad disse loggene er under deres kontroll.

3. Alle opplysninger som en vedkommende myndighet far i samsvar med denne artikkelen, skal behandles i samsvar med
fortrolighetsforpliktelsene i artikkel 78.
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Artikkel 22
Bemyndigede representanter for leveranderer av KI-systemer med hgy risiko

1. For de gjor sine KI-systemer med hey risiko tilgjengelige pa unionsmarkedet, skal leveranderer som er etablert i tredje-
land, ved skriftlig fullmakt utpeke en bemyndiget representant som er etablert i Unionen.

2. Leveranderen skal sette sin bemyndigede representant i stand til & utfere de oppgavene som er angitt i fullmakten fra leve-
randeren.

3. Den bemyndigede representanten skal utfore de oppgavene som er angitt i fullmakten fra leveranderen. Den skal pa an-
modning framlegge en kopi av fullmakten for markedstilsynsmyndighetene pa et av de offisielle sprakene til Unionens institu-
sjoner, som angitt av vedkommende myndighet. For denne forordningens formal skal fullmakten gi den bemyndigede
representanten myndighet til & utfore folgende oppgaver:

a) Verifisere at EU-samsvarserkleringen omhandlet i artikkel 47 og den tekniske dokumentasjonen omhandlet i artikkel 11 er
blitt utarbeidet, og, dersom det er relevant, at leveranderen har gjennomfert en egnet samsvarsvurderingsprosedyre.

b) I ettidsrom pa ti ar etter at KI-systemet med hey risiko er brakt i omsetning eller tatt i bruk, oppbevare og kunne stille til
radighet for de vedkommende myndighetene og nasjonale myndighetene eller organene som er nevnt i artikkel 74 nr. 10,
kontaktopplysningene til den leveranderen som utpekte den bemyndigede representanten, en kopi av EU-
samsvarserklaringen nevnt i artikkel 47, den tekniske dokumentasjonen og, dersom det er relevant, sertifikatet utstedt av
det meldte organet.

c) Pa begrunnet anmodning gi en vedkommende myndighet alle opplysninger og all dokumentasjon, herunder den som er
omhandlet i bokstav b) i dette leddet, som er nedvendig for & péavise at et KI-system med hey risiko oppfyller kravene i av-
snitt 2, herunder tilgang til de loggene, som omhandlet i artikkel 12 nr. 1, som automatisk genereres av KI-systemet med
hey risiko, i den grad disse loggene er under leveranderens kontroll.

d) P& begrunnet anmodning samarbeide med vedkommende myndigheter om eventuelle tiltak som sistnevnte treffer i forbin-
delse med Kl-systemet med hey risiko, serlig for 4 redusere og avbete risikoene forbundet med KI-systemet med hoy risi-

ko.

e) Dersom det er relevant, overholde registreringsforpliktelsene nevnt i artikkel 49 nr. 1 eller, dersom registreringen utfores av
leveranderen selv, sikre at opplysningene nevnt i vedlegg VIII avsnitt A nr. 3 er korrekte.

Fullmakten skal gi den bemyndigede representanten rett til, i tillegg til eller i stedet for leveranderen, & motta henvendelser fra
vedkommende myndigheter i alle sparsmél som gjelder overholdelse av denne forordningen.

4.  Den bemyndigede representanten skal si opp fullmakten dersom denne anser eller har grunn til & anta at leveranderen
opptrer i strid med sine forpliktelser etter denne forordningen. I sa fall skal den bemyndigede representanten umiddelbart under-
rette den relevante markedstilsynsmyndigheten og, dersom det er relevant, det relevante meldte organet om at fullmakten er
oppsagt, og om arsakene til dette.

Artikkel 23

Importerenes forpliktelser

1. Fer importerer bringer et KI-system med hey risiko i omsetning, skal de sikre at systemet er i samsvar med denne forord-
ningen, ved & verifisere at

a) leveranderen av Kl-systemet med hey risiko har gjennomfert den relevante samsvarsvurderingsprosedyren omhandlet i
artikkel 43,

b) leveranderen har utarbeidet den tekniske dokumentasjonen i samsvar med artikkel 11 og vedlegg IV,
c) systemet har den pakrevde CE-merkingen og ledsages av EU-samsvarserkleringen nevnt i artikkel 47 og bruksanvisningen,

d) leveranderen har utpekt en bemyndiget representant i samsvar med artikkel 22 nr. 1.
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2. Dersom en importer har tilstrekkelig grunn til & anta at et KI-system med hey risiko ikke er i samsvar med denne forord-
ningen eller er forfalsket eller ledsages av forfalsket dokumentasjon, skal importeren ikke bringe systemet i omsetning for det
er brakt i samsvar. Dersom KI-systemet med hey risiko utgjer en risiko i henhold til artikkel 79 nr. 1, skal importeren underret-
te leveranderen av systemet, den bemyndigede representanten og markedstilsynsmyndighetene om dette.

3. Importerer skal angi navn, registrert firmanavn eller registrert varemerke og kontaktadresse pa KI-systemet med hey risi-
ko og pa dets emballasje eller i den medfelgende dokumentasjonen, dersom det er relevant.

4.  Importerer skal sd lenge de har ansvar for et KI-system med hey risiko, sikre at lagrings- eller transportvilkarene ikke
setter dets samsvar med kravene i avsnitt 2 i fare.

5. Importerer skal i et tidsrom pa ti ar etter at KI-systemet med hey risiko er brakt i omsetning eller tatt i bruk, oppbevare
en kopi av sertifikatet som er utstedt av det meldte organet, dersom det er relevant, av bruksanvisningen og av EU-
samsvarserkleringen omhandlet i artikkel 47.

6. Importerene skal pa begrunnet anmodning gi de relevante vedkommende myndighetene all nedvendig informasjon og
dokumentasjon, herunder den som er nevnt i nr. 5, for & vise at et KI-systemet med heoy risiko oppfyller kravene i avsnitt 2, pa
et sprak som de lett kan forsta. For dette formélet skal de ogsa sikre at den tekniske dokumentasjonen kan gjeres tilgjengelig for
disse myndighetene.

7.  Importerene skal samarbeide med de relevante vedkommende myndighetene om alle tiltak som disse myndighetene treffer
i forbindelse med et KI-system med hey risiko som er brakt i omsetning av importerene, serlig for & redusere og avbete risiko-
ene forbundet med systemet.

Artikkel 24

Distributerenes forpliktelser

1. For distributerene gjor et Kl-system med hey risiko tilgjengelig pd markedet, skal de verifisere at det har den pékrevde
CE-merkingen, at det ledsages av et eksemplar av EU-samsvarserkleringen omhandlet i artikkel 47 og en bruksanvisning, og at
leveranderen og eventuelt importeren av dette systemet har oppfylt sine respektive forpliktelser som fastsatt i artikkel 16 bok-
stav b) og ¢) og artikkel 23 nr. 3.

2. Dersom en distributer pa grunnlag av den informasjonen denne er i besittelse av, anser eller har grunn til & anta at et KI-
system med hey risiko ikke er i samsvar med kravene i avsnitt 2, skal distributeren ikke gjore KI-systemet med hey risiko til-
gjengelig pa markedet for systemet er brakt i samsvar med disse kravene. Dersom KI-systemet med hey risiko utgjer en risiko i
henhold til artikkel 79 nr. 1, skal distributeren underrette leveranderen eller importeren av systemet, alt etter hva som er rele-
vant, om dette.

3. Distributerer skal sa lenge de har ansvar for et KI-system med hey risiko, sikre at lagrings- eller transportvilkarene, der-
som det er relevant, ikke setter systemets samsvar med kravene i avsnitt 2 i fare.

4.  En distributer som pé grunnlag av den informasjonen denne er i besittelse av, anser eller har grunn til & anta et KI-system
med hey risiko som distributeren har gjort tilgjengelig pad markedet, ikke er i samsvar med kravene i avsnitt 2, skal treffe de
korrigerende tiltakene som er negdvendige for & bringe systemet i samsvar med disse kravene, trekke det tilbake eller tilbakekal-
le det, eller skal sikre at leveranderen, importeren eller en relevant operater, avhengig av hva som gjelder, treffer disse korrige-
rende tiltakene. Dersom Kl-systemet med hey risiko utgjer enrisiko i henhold til artikkel 79 nr. 1, skal distributeren
umiddelbart underrette leveranderen eller importeren av systemet og de myndighetene som er kompetente for det aktuelle KI-
systemet, og gi n&rmere opplysninger serlig om det manglende samsvaret og eventuelle korrigerende tiltak som er truffet.

5. Pa begrunnet anmodning fra en relevant vedkommende myndighet skal distributerer av et KI-system med heay risiko gi
denne myndigheten all den informasjonen og dokumentasjonen om sine tiltak i henhold til nr. 1-4 som er nedvendig for & vise
at systemet er i samsvar med kravene i avsnitt 2.

6. Distributerene skal samarbeide med de relevante vedkommende myndighetene om alle tiltak som disse myndighetene
treffer i forbindelse med et KI-system med hey risiko som er gjort tilgjengelig pa markedet av distributerene, serlig for a redu-
sere eller avbete risikoen forbundet med systemet.
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Artikkel 25

Ansvar langs KI-verdikjeden

1. Enhver distributer, importer, idriftsetter eller annen tredjepart skal ved anvendelsen av denne forordningen anses som
leverander av et KI-system med hey risiko og vaere underlagt leveranderens forpliktelser i henhold til artikkel 16 under folgen-
de omstendigheter:

a) De setter sitt navn eller varemerke pa et KI-system med hoy risiko som allerede er brakt i omsetning eller tatt i bruk, uten at
det berorer avtalefestede ordninger som fastsetter at forpliktelsene er fordelt annerledes.

b) De gjor en vesentlig endring av et KI-system med hey risiko som allerede er brakt i omsetning eller allerede er tatt i bruk,
pé en slik mate at det fortsatt er et KI-system med hey risiko i samsvar med artikkel 6.

¢) De endrer et KI-systems tiltenkte formal, herunder et KI-system for allmenne formal, som ikke er klassifisert som et KI-
system med hey risiko, og som allerede er brakt i omsetning eller tatt i bruk, pa en slik mate at det aktuelle KI-systemet blir
et KI-system med hey risiko i samsvar med artikkel 6.

2. Dersom omstendighetene nevnt i nr. 1 inntreffer, skal den leveranderen som forst brakte KI-systemet i omsetning eller tok
det i bruk, ikke lenger anses som leverander av dette spesifikke KI-systemet ved anvendelsen av denne forordningen. Denne
forste leveranderen skal samarbeide naert med nye leveranderer og skal gjere den nedvendige informasjonen tilgjengelig og gi
den tekniske tilgangen som med rimelighet kan forventes, samt annen bistand som kreves for & oppfylle forpliktelsene i denne
forordningen, serlig nar det gjelder overholdelse av samsvarsvurderingen av Kl-systemer med hey risiko. Dette nummeret far
ikke anvendelse i tilfeller der den forste leveranderen klart har angitt at dennes KI-system ikke skal endres til et KI-system med
hay risiko, og derfor ikke omfattes av forpliktelsen til & overlevere dokumentasjonen.

3. Nar det gjelder Kl-systemer med hey risiko som er sikkerhetskomponenter i produkter omfattet av EU-
harmoniseringsregelverket oppfort i avsnitt A i vedlegg I, skal produkttilvirkeren anses for & vere leveranderen av KI-systemet
med hey risiko og vere underlagt forpliktelsene i artikkel 16 under folgende omstendigheter:

a) Kl-systemet med hey risiko bringes i omsetning sammen med produktet under produkttilvirkerens navn eller varemerke.

b) Kl-systemet med hey risiko tas i bruk under produkttilvirkerens navn eller varemerke etter at produktet er brakt i omset-
ning.

4.  Leveranderen av et KI-system med hey risiko og tredjeparten som leverer et KI-system, verktay, tjenester, komponenter
eller prosesser som brukes eller integreres i et KI-system med hey risiko, skal ved skriftlig avtale spesifisere informasjonen,
kapabilitetene, den tekniske tilgangen og annen bistand som er nedvendig, basert pa det allment anerkjente aktuelle tekniske
utviklingstrinnet, slik at leveranderen av KI-systemet med hey risiko er i stand til fullt ut 4 oppfylle forpliktelsene fastsatt i
denne forordningen. Dette nummeret far ikke anvendelse pa tredjeparter som gjor andre verktey, tjenester, prosesser eller kom-
ponenter enn KI-modeller for allmenne formal tilgjengelige for offentligheten under en lisens med fri og apen kildekode.

KlI-kontoret kan utvikle og anbefale frivillige standardvilkér for avtaler mellom leveranderer av KI-systemer med hoy risiko og
tredjeparter som leverer verktoy, tjenester, komponenter eller prosesser som brukes eller integreres i KI-systemer med hey risi-
ko. Nér KI-kontoret utarbeider disse frivillige standardvilkérene, skal det ta hensyn til eventuelle avtalefestede krav som gjelder
for bestemte sektorer eller virksomhetsscenarioer. De frivillige standardvilkérene skal offentliggjeres og vere tilgjengelige
vederlagsfritt i et elektronisk format som er lett & bruke.

5. Nr. 2 og 3 berarer ikke nedvendigheten av & overholde og beskytte immaterielle rettigheter, fortrolig forretningsinforma-
sjon og forretningshemmeligheter i samsvar med unionsretten og nasjonal rett.

Artikkel 26

Forpliktelser for idriftsettere av KI-systemer med hoy risiko

1. Idriftsettere av Kl-systemer med hey risiko skal treffe egnede tekniske og organisatoriske tiltak for & sikre at de bruker
disse systemene i samsvar med bruksanvisningen som felger med dem, i samsvar med nr. 3 og 6.
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2. Idriftsetterne skal gi oppgaven med & fore menneskelig tilsyn til fysiske personer som har den nedvendige kompetansen,
oppleringen og myndigheten samt den nedvendige stetten.

3. Forpliktelsene fastsatt i nr. 1 og 2 bererer ikke andre forpliktelser som péhviler idriftsetterne i henhold til unionsretten
eller nasjonal rett, eller idriftsetterens frihet til & organisere sine egne ressurser og aktiviteter for det formalet & gjennomfere de
tiltakene for menneskelig tilsyn som leveranderen angir.

4.  Uten at det bererer nr. 1 og 2, skal idriftsetteren, i den grad denne utever kontroll over inndataene, sikre at inndataene er
relevante og tilstrekkelig representative med tanke pa Kl-systemets tiltenkte formal.

5. Idriftsetterne skal overvake driften av KI-systemet med hey risiko pa grunnlag av bruksanvisningen og, dersom det er
relevant, informere leveranderene i samsvar med artikkel 72. Dersom idriftsetterne har grunn til & anta at bruk av KI-systemet
med hey risiko i samsvar med bruksanvisningen kan fore til at KI-systemet utgjor en risiko som definert i artikkel 79 nr. 1, skal
de uten unedig opphold underrette leveranderen eller distributeren og den relevante markedstilsynsmyndigheten og avbryte
bruken av systemet. Dersom idriftsetterne har identifisert en alvorlig hendelse, skal de ogsd umiddelbart underrette forst leve-
randeren og deretter importeren eller distributeren og de relevante markedstilsynsmyndighetene om hendelsen. Dersom idrift-
setteren ikke er i stand til & na leveranderen, skal artikkel 73 gjelde tilsvarende med nedvendige endringer. Denne forpliktelsen
omfatter ikke sensitive operasjonelle data tilherende idriftsettere av KI-systemer som er rettshdndhevende myndigheter.

For idriftsettere som er finansinstitusjoner underlagt krav som gjelder deres interne styreformer, ordninger eller prosesser i hen-
hold til unionsretten om finansielle tjenester, skal overvéakingsplikten fastsatt i forste ledd anses & vere oppfylt ved overholdelse
av reglene om interne styreformer, ordninger, prosesser og mekanismer i samsvar med den relevante retten om finansielle tje-
nester.

6. Idriftsettere av KI-systemer med hey risiko skal oppbevare loggene som automatisk genereres av disse systemene, i den
grad disse loggene er under deres kontroll, i en periode som er egnet ut fra det tiltenkte formalet med KI-systemet med hoy
risiko, og som er pa minst seks maneder, med mindre annet er fastsatt i gjeldende unionsrett eller nasjonal rett, serlig i unions-
retten om vern av personopplysninger.

Idriftsettere som er finansinstitusjoner underlagt krav som gjelder deres interne styreformer, ordninger eller prosesser i henhold
til unionsretten om finansielle tjenester, skal oppbevare loggene som en del av den dokumentasjonen som oppbevares i samsvar
med den relevante unionsretten om finansielle tjenester.

7. For et Kl-system med hay risiko tas i bruk eller brukes pa arbeidsplassen, skal idriftsettere som er arbeidsgivere, informe-
re arbeidstakernes representanter og de bererte arbeidstakerne om at de vil bli gjenstand for bruk av KI-systemet med hey risi-
ko. Denne informasjonen skal, dersom det er relevant, gis i samsvar med reglene og prosedyrene fastsatt i Unionens og nasjonal
rett og praksis om informasjon til arbeidstakere og deres representanter.

8. Idriftsettere av KI-systemer med hey risiko som er offentlige myndigheter eller Unionens institusjoner, organer, kontorer
eller byraer, skal overholde registreringsforpliktelsene omhandlet i artikkel 49. Dersom slike idriftsettere finner at KI-systemet
med hey risiko som de vurderer & bruke, ikke er registrert i EU-databasen omhandlet i artikkel 71, skal de avsta fra & bruke
dette systemet og underrette leveranderen eller distributeren.

9.  Dersom det er relevant, skal idriftsettere av KI-systemer med hey risiko bruke opplysningene som framlegges i samsvar
med artikkel 13 i denne forordningen, til & oppfylle sin plikt til & foreta en vurdering av personvernkonsekvenser i samsvar med
artikkel 35 i forordning (EU) 2016/679 eller artikkel 27 i direktiv (EU) 2016/680.

10. Uten at det bererer direktiv (EU) 2016/680, innenfor rammen av en etterforskning med malrettet sok etter en person som
er mistenkt eller demt for & ha begétt en straffbar handling, skal idriftsetteren av et KI-system med hey risiko for biometrisk
fiernidentifikasjon i ettertid, pa forhdnd eller uten unedig opphold og senest innen 48 timer anmode om tillatelse fra
en rettsmyndighet eller en forvaltningsmyndighet hvis beslutning er bindende og gjenstand for rettslig proving, til & bruke dette
systemet, unntatt nér det brukes til den innledende identifikasjonen av en potensiell mistenkt basert pa objektive og verifiserba-
re fakta som er direkte knyttet til den straftbare handlingen. Hver bruk skal begrenses til det som er strengt nedvendig for etter-
forskningen av en spesifikk straffbar handling.

Dersom tillatelsen det anmodes om i samsvar med forste ledd, blir avslatt, skal den bruken av systemet for biometrisk fjerniden-
tifikasjon i ettertid som anmodningen om tillatelse gjelder, stanses med umiddelbar virkning, og personopplysningene knyttet til
den bruken av KI-systemet som det ble anmodet om tillatelse til, skal slettes.
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Ikke under noen omstendighet skal et slikt KI-system med hey risiko for biometrisk fjernidentifikasjon i ettertid brukes for
rettshdndhevelsesformal pa en ikke-maélrettet mate, uten noen tilknytning til en straftbar handling, en straffesak, en reell og
tilstedevaerende eller reell og forutsigbar trussel om en straffbar handling eller et sk etter en bestemt savnet person. Det skal
sikres at ingen beslutning som har en negativ rettsvirkning for en person, kan treffes av de rettshandhevende myndighetene
utelukkende pé grunnlag av utdataene fra slike systemer for biometrisk fjernidentifikasjon i ettertid.

Dette nummeret berarer ikke artikkel 9 i forordning (EU) 2016/679 og artikkel 10 i direktiv (EU) 2016/680 med hensyn til be-
handling av biometriske opplysninger.

Uavhengig av formél og idriftsetter skal hver bruk av slike KI-systemer med hey risiko dokumenteres i det relevante politiregis-
teret og stilles til radighet for den relevante markedstilsynsmyndigheten og den nasjonale personvernmyndigheten pa anmod-
ning, unntatt dersom det dreier seg om utlevering av sensitive operasjonelle data knyttet til rettshandhevelse. Dette leddet
berarer ikke de fullmaktene som er gitt til tilsynsmyndighetene ved direktiv (EU) 2016/680.

Idriftsetterne skal framlegge arlige rapporter for de relevante markedstilsynsmyndighetene og nasjonale personvernmyndighet-
ene om sin bruk av systemer for biometrisk fjernidentifikasjon i ettertid, unntatt dersom det dreier seg om utlevering av sensiti-
ve operasjonelle data knyttet til rettshdndhevelse. Rapportene kan samles for & dekke mer enn én idriftsetting.

Medlemsstatene kan i samsvar med unionsretten innfore mer restriktive lover om bruk av systemer for biometrisk fjernidentifi-
kasjon i ettertid.

11. Uten at det bererer artikkel 50 i denne forordningen, skal idriftsettere av KI-systemer med hey risiko omhandlet i ved-
legg III som treffer eller bistar i beslutninger som gjelder fysiske personer, informere de fysiske personene om at de er gjen-
stand for bruk av Kl-systemet med hey risiko. Nér det gjelder Kl-systemer med hey risiko som brukes for
rettshdndhevelsesformal, far artikkel 13 i direktiv (EU) 2016/680 anvendelse.

12. Idriftsetterne skal samarbeide med de relevante vedkommende myndighetene i ethvert tiltak som disse myndighetene
treffer i forbindelse med KI-systemet med hey risiko for & gjennomfere denne forordningen.

Artikkel 27

Konsekvensanalyse om grunnleggende rettigheter med hensyn til KI-systemer med hey risiko

1. For de setter i drift et KI-system med hey risiko som nevnt i artikkel 6 nr. 2, med unntak av KI-systemer med hoy risiko
som er beregnet pa a brukes pa omradet nevnt i nr. 2 1 vedlegg IlII, skal idriftsettere som er offentligrettslige organer, eller som
er private enheter som yter offentlige tjenester, og idriftsettere av KI-systemer med hey risiko som nevnt nr. 5 bokstav b) og ¢) i
vedlegg I1I, gjennomfere en vurdering av hvilken innvirkning bruken av et slikt system kan ha pa grunnleggende rettigheter.
For dette formalet skal idriftsetterne gjennomfere en vurdering bestdende av

a) en beskrivelse av idriftsetterens prosesser der KI-systemet med hey risiko vil bli brukt i samsvar med sitt tiltenkte formal,

b) en angivelse av hvor lenge og med hvilken hyppighet hvert KI-system med hey risiko er ment & brukes,

c) de kategoriene av fysiske personer og grupper som kan forventes a bli berort av bruken av systemet i den spesifikke sam-
menhengen,

d) de serlige risikoene for skade som kan forventes & ha innvirkning pa de kategoriene av fysiske personer eller grupper av
personer som identifiseres i henhold til bokstav ¢) i dette nummeret, idet det tas hensyn til opplysningene som framlegges
av leveranderen i samsvar med artikkel 13,

e) en beskrivelse av gjennomferingen av tiltak for menneskelig tilsyn, i samsvar med bruksanvisningen.

f) tiltakene som skal treffes i tilfelle disse risikoene oppstér, herunder de interne styreformene og klageordningene.
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2. Forpliktelsen fastsatt i nr. 1 gjelder for forste gangs bruk av KI-systemet med hay risiko. I lignende tilfeller kan idriftsette-
ren vise til tidligere gjennomforte konsekvensanalyser om grunnleggende rettigheter eller eksisterende konsekvensanalyser
gjennomfort av leveranderen. Dersom idriftsetteren under bruk av KI-systemet med hey risiko finner at noen av opplysningene
oppfert i nr. 1 har endret seg eller ikke lenger er oppdatert, skal idriftsetteren treffe de nedvendige tiltakene for & oppdatere
opplysningene.

3. Nar analysen omhandlet i nr. 1 i denne artikkelen er gjennomfert, skal idriftsetteren underrette markedstilsynsmyndighe-
ten om resultatene av analysen og sende inn den utfylte malen nevnt i nr. 5 i denne artikkelen som en del av underretningen. I
tilfellet omhandlet i artikkel 46 nr. 1 kan idriftsettere fritas fra denne underretningsplikten.

4. Dersom noen av forpliktelsene fastsatt i denne artikkelen allerede er oppfylt gjennom vurderingen av personvernkonse-
kvenser gjennomfort i henhold til artikkel 35 i forordning (EU) 2016/679 eller artikkel 27 i direktiv (EU) 2016/680, skal kon-
sekvensanalysen om grunnleggende rettigheter omhandlet i nr. 1 1 denne artikkelen supplere vurderingen av
personvernkonsekvenser.

5. Kl-kontoret skal utarbeide en mal for et sperreskjema, herunder gjennom et automatisert verktey, for & gjore det lettere for
idriftsettere & overholde sine forpliktelser i henhold til denne artikkelen.

AVSNITT 4

Meldermyndigheter og meldte organer

Artikkel 28

Meldermyndigheter

1. Hver medlemsstat skal utpeke eller opprette minst én meldermyndighet som er ansvarlig for & etablere og gjennomfore de
nedvendige prosedyrene for vurdering, utpeking og melding av samsvarsvurderingsorganer og for tilsynet med dem, Disse pro-
sedyrene skal utarbeides i samarbeid mellom meldermyndighetene i alle medlemsstater.

2. Medlemsstatene kan beslutte at vurdering og tilsyn som nevnt i nr. 1 skal utfores av et nasjonalt akkrediteringsorgan slik
det er definert i forordning (EF) nr. 765/2008, og i samsvar med den forordningen.

3. Meldermyndigheter skal opprettes, organiseres og drives pa en slik mate at det ikke oppstar interessekonflikter med sam-
svarsvurderingsorganer, og sikres at deres virksomhet er objektiv og upartisk.

4.  Meldermyndigheter skal vare organisert pa en slik mate at beslutninger om melding av et samsvarsvurderingsorgan tref-
fes av kvalifiserte personer som er noen andre enn dem som har utfert vurderingen av disse organene.

5. Meldermyndigheter skal ikke tilby eller uteve noen virksomhet som samsvarsvurderingsorganer utever, eller yte noen
radgivningstjenester pa forretningsmessig eller konkurransemessig grunnlag.

6.  Meldermyndigheter skal sikre at opplysningene de innhenter, behandles fortrolig, i samsvar med artikkel 78.

7. Meldermyndigheter skal ha et tilstrekkelig stort kvalifisert personale til & kunne utfere sine oppgaver pa en tilfredsstillen-
de mate. Det kvalifiserte personalet skal, dersom det er relevant, ha den nedvendige fagkunnskapen for sin funksjon pa omrader
som informasjonsteknologi, kunstig intelligens og juss, herunder tilsyn med grunnleggende rettigheter.

Artikkel 29

Seknad om melding fra et samsvarsvurderingsorgan

1. Samsvarsvurderingsorganer skal inngi en seknad om melding til meldermyndigheten i den medlemsstaten der de er etab-
lert.
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2. Seknaden om melding skal ledsages av en beskrivelse av de samsvarsvurderingsaktivitetene, den eller de samsvarsvurde-
ringsmodulene og de typene av KI-systemer som samsvarsvurderingsorganet hevder & veere kompetent for, samt eventuelt et
akkrediteringsbevis utstedt av et nasjonalt akkrediteringsorgan som bekrefter at samsvarsvurderingsorganet oppfyller kravene
fastsatt i artikkel 31.

Ethvert gyldig dokument knyttet til eksisterende utpekinger i henhold til annet EU-harmoniseringsregelverk av det organet som
soker om & bli meldt, skal tilfoyes.

3. Dersom samsvarsvurderingsorganet ikke kan framlegge et akkrediteringsbevis, skal det gi meldermyndigheten all doku-
mentasjon som er nedvendig for a verifisere, anerkjenne og fore regelmessig tilsyn med at organet oppfyller kravene fastsatt i
artikkel 31.

4. For meldte organer som er utpekt i henhold til annet EU-harmoniseringsregelverk, kan alle dokumenter og sertifikater
som er knyttet til disse utpekingene, eventuelt brukes til stotte for utpekingsprosedyren fastsatt i denne forordningen. Det meld-
te organet skal oppdatere dokumentasjonen nevnt i nr. 2 og 3 nar det skjer relevante endringer, slik at myndigheten med ansvar
for meldte organer kan fore tilsyn med og kontrollere at alle kravene fastsatt i artikkel 31 fortsatt er oppfylt.

Artikkel 30

Meldingsprosedyre

1. Meldermyndighetene kan bare melde samsvarsvurderingsorganer som oppfyller kravene i artikkel 31.

2. Meldermyndighetene skal melde hvert samsvarsvurderingsorgan som nevnt i nr. 1 til Kommisjonen og de andre medlems-
statene ved hjelp av det elektroniske meldingsverkteyet som Kommisjonen har utviklet og forvalter.

3. Meldingen nevnt i nr. 2 i denne artikkelen skal inneholde fullstendige opplysninger om samsvarsvurderingsaktivitetene,
samsvarsvurderingsmodulen eller -modulene og de aktuelle typene av Kl-systemer, samt relevant attestasjon pa kompetanse.
Dersom en melding ikke bygger pé et akkrediteringsbevis som omhandlet i artikkel 29 nr. 2, skal meldermyndigheten gi Kom-
misjonen og de andre medlemsstatene dokumentasjon som bekrefter samsvarsvurderingsorganets kompetanse og de ordningene
som er innfort for & sikre at det vil bli fort regelmessig tilsyn med organet, og at organet fortsatt vil oppfylle kravene i artikkel
31.

4.  Samsvarsvurderingsorganet det gjelder, kan uteve virksomhet som meldt organ bare dersom Kommisjonen eller de andre
medlemsstatene ikke har gjort innsigelser mot dette innen to uker etter en melding fra en meldermyndighet som inneholder et
akkrediteringsbevis som omhandlet i artikkel 29 nr. 2, eller innen to méneder etter en melding fra en meldermyndighet som
inneholder dokumentasjon som omhandlet i artikkel 29 nr. 3.

5. Dersom det gjores innsigelser, skal Kommisjonen umiddelbart innlede samrdd med medlemsstatene det gjelder, og sam-
svarsvurderingsorganet. Pa grunnlag av dette skal Kommisjonen beslutte om tillatelsen er berettiget. Kommisjonen skal rette
sin beslutning til medlemsstaten det gjelder, og til det relevante samsvarsvurderingsorganet.

Artikkel 31

Krav til meldte organer

1. Et meldt organ skal opprettes i henhold til en medlemsstats nasjonale rett og skal vere et rettssubjekt.

2. Meldte organer skal oppfylle de organisatoriske kravene og de kravene til kvalitetsstyring, ressurser og prosesser som er
nedvendige for at de skal kunne utfore sine oppgaver, samt egnede cybersikkerhetskrav.

3. Meldte organers organisasjonsstruktur, ansvarsfordeling, rapporteringslinjer og drift skal sikre tillit til deres arbeid og til
resultatene av de samsvarsvurderingsaktivitetene de utferer.
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4.  Meldte organer skal vare uavhengige av leveranderen av et KI-system med hey risiko som er gjenstand for deres sam-
svarsvurderingsaktiviteter. Meldte organer skal ogsa vare uavhengige av enhver annen operater med interesse i det KI-systemet
med hey risiko som vurderes, samt av eventuelle konkurrenter til leveranderen. Dette skal ikke hindre bruk av vurderte KI-
systemer med hey risiko som er nedvendige for samsvarsvurderingsorganets virksomhet, eller bruk av slike systemer KI-
systemer med hey risiko for personlige formal.

5. Verken et samsvarsvurderingsorgan, dets everste ledelse eller personalet med ansvar for & utfere samsvarsvurderingsopp-
gavene skal veere direkte involvert i utvikling, produksjon, markedsfering eller bruk av KI-systemer med hey risiko eller repre-
sentere partene som deltar i disse aktivitetene. De skal ikke delta i noen virksomhet som kan vare i strid med deres
uavhengighet eller integritet i forbindelse med samsvarsvurderingsaktivitetene de er meldt for. Dette gjelder seerlig radgivnings-
tjenester.

6.  Meldte organer skal organiseres og drives pa en mate som sikrer at deres virksomhet er uavhengig, objektiv og upartisk.
Meldte organer skal dokumentere og gjennomfere en struktur og prosedyrer for a sikre upartiskhet og for 4 fremme og anvende
prinsippene for upartiskhet i hele organisasjonen, blant alt personale og i all vurderingsvirksomhet.

7. Meldte organer skal ha innfert dokumenterte prosedyrer som sikrer at deres personale, utvalg, datterforetak, underleve-
randerer og eventuelle tilknyttede organer eller personale i eksterne organer, i samsvar med artikkel 78 bevarer fortrolighet om
den informasjonen de kommer 1 besittelse av i forbindelse med samsvarsvurderingsaktiviteter, med mindre utlevering av infor-
masjonen er pabudt ved lov. Meldte organers personale skal vaere underlagt taushetsplikt med hensyn til all informasjon som de
kommer 1 besittelse av nar de utferer sine oppgaver i samsvar med denne forordningen, unntatt overfor meldermyndighetene i
den medlemsstaten der virksomheten utfores.

8. Meldte organer skal ha prosedyrer for utevelse av virksomhet som tar beherig hensyn til leveranderens sterrelse, sektoren
der den driver sin virksomhet, og dens struktur, samt kompleksiteten av det aktuelle KI-systemet.

9.  Meldte organer skal tegne en egnet ansvarsforsikring for sine samsvarsvurderingsaktiviteter med mindre medlemsstaten
der de er etablert, patar seg erstatningsansvaret i samsvar med nasjonal rett, eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for
samsvarsvurderingen.

10. Meldte organer skal vare i stand til & utfore alle sine oppgaver i henhold til denne forordningen med sterste mulige faglige
integritet og med den nedvendige kompetansen pa det spesifikke omréadet, enten oppgavene utfores av de meldte organene selv
eller pé deres vegne og under deres ansvar.

11. Meldte organer skal ha tilstrekkelig intern kompetanse til effektivt & kunne evaluere de oppgavene som utferes av eksterne
parter pa deres vegne. Det meldte organet skal ha permanent tilgang til tilstrekkelig med administrativt, teknisk, juridisk og
vitenskapelig personale som har erfaring med og kunnskap om de relevante typene av Kl-systemer, data og databehandling
samt om kravene i avsnitt 2.

12. Meldte organer skal delta i samordningen omhandlet i artikkel 38. De skal ogsa delta direkte eller veere representert i eu-
ropeiske standardiseringsorganisasjoner eller serge for & holde seg orientert om relevante standarder.

Artikkel 32

Formodning om samsvar med krav til meldte organer

Dersom et samsvarsvurderingsorgan dokumenterer at det overholder kriteriene fastsatt i relevante harmoniserte standarder eller
deler av disse som det er offentliggjort henvisninger til i Den europeiske unions tidende, skal det formodes & oppfylle kravene i
artikkel 31 i den grad de gjeldende harmoniserte standardene omfatter nevnte krav.
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Artikkel 33

Datterforetak til meldte organer og underleveranser

1. Dersom et meldt organ overlater bestemte oppgaver i forbindelse med samsvarsvurderingen til en underleverander eller et
datterforetak, skal det sikre at underleveranderen eller datterforetaket oppfyller kravene fastsatt i artikkel 31 og skal underrette
meldermyndigheten om dette.

2. Meldte organer skal pata seg det fulle ansvaret for de oppgavene som utferes av underleveranderer eller datterforetak.

3. Oppgaver kan bare overlates til en underleverander eller et datterforetak med leveranderens samtykke. Meldte organer
skal offentliggjore en liste over sine datterforetak.

4.  De relevante dokumentene om vurderingen av underleveranderens eller datterforetakets kvalifikasjoner og arbeidet de har
utfort i henhold til denne forordningen, skal holdes tilgjengelige for meldermyndigheten i fem ar fra det tidspunktet underlever-
ansen oppherer.

Artikkel 34

Meldte organers driftsmessige forpliktelser

1. Meldte organer skal verifisere at KI-systemer med hey risiko er i samsvar med kravene, i henhold til samsvarsvurderings-
prosedyrene fastsatt i artikkel 43.

2. Meldte organer skal unnga unedvendige byrder for leveranderer under utevelsen av sin sin virksomhet og ta beherig hen-
syn til leveranderens sterrelse, i hvilken sektor den driver sin virksomhet, og dens struktur, samt kompleksiteten av det aktuelle
KlI-systemet med hey risiko, sarlig for & minimere administrative byrder og etterlevelseskostnader for sveert sma og sma bedrif-
ter som definert i rekommandasjon 2003/361/EF. Det meldte organet skal likevel overholde den graden av strenghet og det
vernenivaet som kreves for at KI-systemet med hgy risiko skal veere i samsvar med kravene i denne forordningen.

3. Meldte organer skal gjore tilgjengelig og pad anmodning framlegge all relevant dokumentasjon, herunder leveranderens
dokumentasjon, for meldermyndigheten omhandlet i artikkel 28, slik at denne kan uteve sin vurderings-, utpekings-, meldings-,
og tilsynsvirksomhet, og for & lette vurderingen omhandlet i dette avsnittet.

Artikkel 35

Identifikasjonsnumre og lister over meldte organer

1.  Kommisjonen skal tildele hvert meldt organ bare ett identifikasjonsnummer, selv om et organ er meldt i henhold til mer
enn én unionsrettsakt.

2. Kommisjonen skal offentliggjere listen over organene som er meldt i henhold til denne forordningen, herunder deres iden-
tifikasjonsnummer og virksomheten de er meldt for. Kommisjonen skal serge for at listen holdes oppdatert.

Artikkel 36

Endring av meldinger

1.  Meldermyndigheten skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om eventuelle relevante endringer i mel-
dingen av et meldt organ, via det elektroniske meldingsverkteyet nevnt i artikkel 30 nr. 2.

2. Prosedyrene fastsatt i artikkel 29 og 30 far anvendelse ved utvidelser av meldingens omfang.

Ved andre endringer av meldingen enn utvidelser av dens omfang far prosedyrene fastsatt i nr. 3-9 anvendelse.
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3. Dersom et meldt organ beslutter & innstille sine samsvarsvurderingsaktiviteter, skal det underrette meldermyndigheten og
de berorte leveranderene sa snart som mulig og, dersom innstillingen er planlagt, minst ett ar for virksomheten innstilles. Det
meldte organets sertifikater kan forbli gyldige i ni maneder etter at det meldte organets virksomhet er innstilt, forutsatt at et
annet meldt organ skriftlig har bekreftet at det vil pata seg ansvaret for de KI-systemene med hoy risiko som omfattes av disse
sertifikatene. Sistnevnte meldte organ skal foreta en fullstendig vurdering av de aktuelle KI-systemene med hey risiko innen
utgangen av denne niménedersperioden for det utsteder nye sertifikater for disse systemene. Dersom det meldte organet har
innstilt sin virksomhet, skal meldermyndigheten trekke tilbake utpekingen.

4.  Dersom meldermyndigheten har tilstrekkelig grunn til & anta at et meldt organ ikke lenger oppfyller kravene i artikkel 31,
eller at det unnlater & oppfylle sine forpliktelser, skal den umiddelbart underseke saken med den sterste omhyggelighet. I den
forbindelse skal den underrette det aktuelle meldte organet om innsigelsene som er gjort, og gi det mulighet til a uttale seg.
Dersom meldermyndigheten kommer til den konklusjonen at det meldte organet ikke lenger oppfyller kravene fastsatt i artik-
kel 31, eller at det unnlater & oppfylle sine forpliktelser, skal den enten begrense, suspendere eller trekke tilbake utpekingen, alt
etter hvor alvorlig den manglende overholdelsen av disse kravene eller forpliktelsene er. Den skal umiddelbart underrette
Kommisjonen og de andre medlemsstatene om dette.

5. Dersom utpekingen av et meldt organ er blitt suspendert, begrenset eller helt eller delvis trukket tilbake, skal det meldte
organet underrette de bererte leveranderene om dette innen ti dager.

6. Itilfelle av begrensning, suspensjon eller tilbaketrekking av en utpeking skal meldermyndigheten treffe egnede tiltak for &
sikre at det bererte meldte organets dokumenter bevares, og for & gjere dem tilgjengelige for meldermyndighetene i andre med-
lemsstater og for markedstilsynsmyndighetene pa deres anmodning.

7. ltilfelle av begrensning, suspensjon eller tilbaketrekking av en en utpeking skal meldermyndigheten

a) vurdere hvilken innvirkning dette far pa sertifikatene som er utstedt av det meldte organet,

b) framlegge en rapport om sine konklusjoner for Kommisjonen og de andre medlemsstatene senest tre maneder etter at den
har meldt endringen av utpekingen,

c) kreve at det meldte organet innen en rimelig frist som fastsettes av myndigheten, suspenderer eller trekker tilbake eventuel-
le sertifikater som er urettmessig utstedt, for a sikre at KI-systemer med hey risiko som finnes pa markedet, fortsatt er i
samsvar med kravene,

d) underrette Kommisjonen og medlemsstatene om sertifikater som den har krevd suspensjon eller tilbaketrekking av,

e) giden nasjonale vedkommende myndigheten i medlemsstaten der leveranderen har sitt registrerte forretningssted, alle rele-
vante opplysninger om de sertifikatene den har krevd suspensjon eller tilbaketrekking av; nevnte myndighet skal om ned-
vendig treffe egnede tiltak for & unnga potensiell risiko for helse, sikkerhet eller grunnleggende rettigheter.

8. Med unntak av urettmessig utstedte sertifikater og tilfeller der en utpeking er blitt suspendert eller begrenset, skal sertifi-
katene forbli gyldige dersom

a) meldermyndigheten senest en maned etter suspensjonen eller begrensningen har bekreftet at det ikke er noen risiko for hel-
se, sikkerhet eller grunnleggende rettigheter forbundet med sertifikater som omfattes av suspensjonen eller begrensningen,
og meldermyndigheten har angitt en frist for tiltak beregnet pa avhjelpe suspensjonen eller begrensningen, eller

b) meldermyndigheten har bekreftet at ingen sertifikater som omfattes av suspensjonen, vil bli utstedt, endret eller utstedt pa
nytt sa lenge suspensjonen eller begrensningen varer, og angir om det meldte organet har kapasitet til a fortsette & fore til-
syn med og ha ansvar for eksisterende sertifikater som er utstedt for den perioden som suspensjonen eller begrensningen
gjelder; dersom meldermyndigheten finner at det meldte organet ikke har kapasitet til & opprettholde eksisterende utstedte
sertifikater, skal leveranderen av det systemet som omfattes av sertifikatet, senest tre maneder etter suspensjonen eller be-
grensningen skriftlig bekrefte overfor de nasjonale vedkommende myndighetene i medlemsstaten der den har sitt registrerte
forretningssted, at et annet kvalifisert meldt organ midlertidig patar seg det meldte organets oppgaver med a fore tilsyn med
og ha ansvar for sertifikatene i den perioden som suspensjonen eller begrensningen gjelder.
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9. Med unntak av urettmessig utstedte sertifikater og tilfeller der en utpeking er trukket tilbake, skal sertifikatene forbli gyl-
dige i ni méneder dersom

a) vedkommende nasjonale myndighet i den medlemsstaten der leveranderen av de KI-systemene med hey risiko som omfat-
tes av sertifikatet, har sitt registrerte forretningssted, har bekreftet at det ikke er noen risiko for helse, sikkerhet eller grunn-
leggende rettigheter forbundet med nevnte KI-systemer med hey risiko, og

b) et annet meldt organ skriftlig har bekreftet at det umiddelbart vil pata seg ansvaret for nevnte KI-systemer med hey risiko
og fullfere sin vurdering innen tolv maneder etter at utpekingen er trukket tilbake.

Under omstendighetene omhandlet i forste ledd kan den nasjonale vedkommende myndigheten i den medlemsstaten der leve-
randeren av systemet som omfattes av sertifikatet, har sitt forretningssted, forlenge sertifikatenes midlertidige gyldighet i ytter-
ligere perioder pa tre maneder, som til sammen ikke skal overstige tolv maneder.

Den nasjonale vedkommende myndigheten eller det meldte organet som patar seg oppgavene til det meldte organet som er be-
rort av endringen av utpekingen, skal umiddelbart underrette Kommisjonen, de andre medlemsstatene og de andre meldte orga-
nene om dette.

Artikkel 37

Tvil om meldte organers kompetanse

1.  Kommisjonen skal om nedvendig undersegke alle tilfeller der det er grunn til & tvile pa at et meldt organ er kompetent eller
fortsatt oppfyller kravene fastsatt i artikkel 31 og ivaretar det ansvaret det er pélagt.

2. Meldermyndigheten skal pa anmodning gi Kommisjonen alle relevante opplysninger i forbindelse med meldingen eller
opprettholdelsen av det aktuelle meldte organets kompetanse.

3. Kommisjonen skal sikre at alle sensitive opplysninger som den innhenter under sine undersekelser, blir behandlet fortrolig
i samsvar med artikkel 78.

4.  Dersom Kommisjonen fastslar at et meldt organ ikke oppfyller eller ikke lenger oppfyller kravene som gjelder for mel-
dingen, skal den underrette meldermedlemsstaten om dette og anmode den om & treffe de nedvendige korrigerende tiltakene,
herunder om nedvendig suspensjon eller tilbaketrekking av meldingen. Dersom medlemsstaten ikke treffer de nedvendige kor-
rigerende tiltakene, kan Kommisjonen ved hjelp av en gjennomforingsrettsakt suspendere, begrense eller trekke tilbake utpe-
kingen. Denne gjennomferingsrettsakten skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 98 nr. 2.

Artikkel 38

Samordning av meldte organer

1. Kommisjonen skal serge for, nar det gjelder KI-systemer med hey risiko, at det innferes egnet samordning av og samar-
beid mellom meldte organer som deltar i prosedyrene for samsvarsvurdering i henhold til denne forordningen, og at dette for-
valtes pa en hensiktsmessig mate i form av en sektorspesifikk gruppe av meldte organer.

2. Hver meldermyndighet skal serge for at de organene den har meldt, deltar i arbeidet til gruppen nevnt i nr. 1, enten direkte
eller gjennom utpekte representanter.

3. Kommisjonen skal serge for utveksling av kunnskap og beste praksis mellom meldermyndighetene.
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Artikkel 39

Samsvarsvurderingsorganer i tredjeland

Samsvarsvurderingsorganer som er opprettet i henhold til retten i et tredjeland som Unionen har inngétt avtale med, kan gis
tillatelse til & utfore aktivitetene til meldte organer i henhold til denne forordningen, forutsatt at de oppfyller kravene i artik-
kel 31, eller at de sikrer et tilsvarende nivéa av samsvar.

AVSNITT 5

Standarder, samsvarsvurdering, sertifikater, registrering

Artikkel 40

Harmoniserte standarder og standardiseringspublikasjoner

1. Kl-systemer med hey risiko eller KI-modeller for allmenne formal som er i samsvar med harmoniserte standarder, eller
deler av slike, som det er offentliggjort henvisninger til i Den europeiske unions tidende i samsvar med forordning (EU)
nr. 1025/2012, skal formodes a oppfylle kravene i avsnitt 2 i dette kapittelet eller, dersom det er relevant, forpliktelsene i kapit-
tel V avsnitt 2 og 3 i denne forordningen, i den grad disse standardene omfatter nevnte krav eller forpliktelser.

2. I samsvar med artikkel 10 i forordning (EU) nr. 1025/2012 skal Kommisjonen uten ugrunnet opphold utstede anmodning-
er om standardisering som omfatter alle kravene i avsnitt 2 i dette kapittelet, og, dersom det er relevant, anmodninger om stan-
dardisering som omfatter forpliktelser i kapittel V avsnitt 2 og 3 i denne forordningen. I anmodningen om standardisering skal
det ogsa anmodes om publikasjoner om rapporterings- og dokumentasjonsprosesser for & forbedre KI-systemers ressursytelse,
for eksempel & redusere forbruket av energi og andre ressurser hos KI-systemet med hey risiko under dets livssyklus, samt om
energieffektiv utvikling av KI-modeller for allmenne formél. Nar Kommisjonen utarbeider en anmodning om standardisering,
skal den radsperre KI-radet og relevante bererte parter, herunder det radgivende forumet.

Nér Kommisjonen utsteder en anmodning om standardisering til europeiske standardiseringsorganisasjoner, skal den angi at
standardene mé vere klare og konsekvente, ogsad med standardene utarbeidet i de ulike sektorene for produkter som omfattes av
det eksisterende EU-harmoniseringsregelverket oppfort i vedlegg I, og ha som mal & sikre at KI-systemer med heoy risiko eller
KI-modeller for allmenne formal som bringes i omsetning eller tas i bruk i Unionen, oppfyller de relevante kravene eller for-
pliktelsene fastsatt i denne forordningen.

Kommisjonen skal anmode de europeiske standardiseringsorganisasjonene om a framlegge dokumentasjon pa at de har gjort sitt
ytterste for & oppfylle malene nevnt i forste og andre ledd i dette nummeret i samsvar med artikkel 24 i forord-
ning (EU) nr. 1025/2012.

3. Deltakerne i standardiseringsprosessen skal sgke & fremme investeringer og innovasjon i KI, blant annet ved & oke den
rettslige forutsigbarheten, samt unionsmarkedets konkurranseevne og vekst, for a bidra til & styrke det globale samarbeidet om
standardisering og ta hensyn til eksisterende internasjonale standarder pa KI-omradet som er i samsvar med Unionens verdier,
grunnleggende rettigheter og interesser, og for & styrke flerpartsforvaltning som sikrer en balansert representasjon av interesser
og effektiv deltakelse av alle relevante berorte parter i samsvar med artikkel 5, 6 og 7 i forordning (EU) nr. 1025/2012.

Artikkel 41
Felles spesifikasjoner
1. Kommisjonen kan vedta gjennomferingsrettsakter som fastsetter felles spesifikasjoner for kravene fastsatt i avsnitt 2 i
dette kapittelet eller, dersom det er relevant, for forpliktelsene fastsatt i avsnitt 2 og 3 i kapittel V, dersom folgende vilkér er
oppfylt:
a) Kommisjonen har i samsvar med artikkel 10 nr. 1 i forordning (EU) nr. 1025/2012 anmodet én eller flere europeiske stan-
dardiseringsorganisasjoner om & utarbeide utkast til harmoniserte standarder for kravene i avsnitt 2 i dette kapittelet, eller,

dersom det er relevant, for forpliktelsene i avsnitt 2 og 3 i kapittel V, og

i) anmodningen er ikke blitt godtatt av noen av de europeiske standardiseringsorganisasjonene, eller
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ii) de harmoniserte standardene som denne anmodningen gjelder, er ikke utarbeidet innen fristen fastsatt i samsvar med
artikkel 10 nr. 1 i forordning (EU) nr. 1025/2012, eller

iii) de relevante harmoniserte standardene tar ikke i tilstrekkelig grad hensyn til spersmél om grunnleggende rettigheter,
eller

iv) de harmoniserte standardene er ikke i samsvar med anmodningen, og

b) det er ikke offentliggjort noen henvisninger til harmoniserte standarder som omfatter kravene nevnt i avsnitt 2 i dette kapit-
telet eller, dersom det er relevant, forpliktelsene nevnt i avsnitt 2 og 3 i kapittel V, i Den europeiske unions tidende i sam-
svar med forordning (EU) nr. 1025/2012, og det forventes ikke a bli offentliggjort noen slike henvisninger innen rimelig tid.

Nar Kommisjonen utarbeider de felles spesifikasjonene, skal den radsperre det radgivende forumet nevnt i artikkel 67.

Gjennomforingsrettsaktene nevnt i forste ledd i dette nummeret skal vedtas etter undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 98
or. 2.

2. For Kommisjonen utarbeider et utkast til gjennomferingsrettsakt, skal den underrette komiteen nevnt i artikkel 22 i for-
ordning (EU) nr. 1025/2012 om at den anser at vilkérene fastsatt i nr. 1 i denne artikkelen er oppfylt.

3. Kl-systemer med hay risiko eller KI-modeller for allmenne formal som er i samsvar med de felles spesifikasjonene nevnt i
nr. 1, eller deler av disse spesifikasjonene, skal anses for & vere i samsvar med kravene i avsnitt 2 i dette kapittelet eller, dersom
det er relevant, for & oppfylle forpliktelsene i avsnitt 2 og 3 i kapittel V, i den grad disse felles spesifikasjonene omfatter nevnte
krav eller forpliktelser.

4.  Dersom en harmonisert standard vedtas av en europeisk standardiseringsorganisasjon og foreslas for Kommisjonen med
henblikk pé offentliggjering av henvisningen til den i Den europeiske unions tidende, skal Kommisjonen vurdere den harmoni-
serte standarden i samsvar med forordning (EU) nr. 1025/2012. Nar det offentliggjeres en henvisning til en harmonisert stan-
dard i Den europeiske unions tidende, skal Kommisjonen oppheve gjennomferingsrettsaktene nevnt i nr. 1 eller deler av disse
som dekker de samme kravene i avsnitt 2 i dette kapittelet eller, dersom det er relevant, de samme forpliktelsene i avsnitt 2 og 3
i kapittel V.

5. Dersom leveranderer av KI-systemer med hay risiko eller KI-modeller for allmenne formal ikke oppfyller de felles spesi-
fikasjonene nevnt i nr. 1, skal de beherig dokumentere at de har tatt i bruk tekniske lesninger som oppfyller kravene i avsnitt 2 i
dette kapittelet, eller, dersom det er relevant, oppfyller forpliktelsene i avsnitt 2 og 3 i kapittel V, til en grad som minst tilsvarer
nevnte felles spesifikasjoner.

6.  Dersom en medlemsstat anser at en felles spesifikasjon ikke fullt ut oppfyller kravene i avsnitt 2 eller, dersom det er rele-
vant, overholder forpliktelsene i avsnitt2 og 3 i kapittel V, skal medlemsstaten underrette Kommisjonen om dette med
en detaljert forklaring. Kommisjonen skal vurdere disse opplysningene og eventuelt endre gjennomferingsrettsakten som fast-
setter den aktuelle felles spesifikasjonen.

Artikkel 42

Formodning om samsvar med visse krav

1. Kl-systemer med hoy risiko som er trent og testet pa data som avspeiler de s@rskilte geografiske, atferdsmessige, konteks-
tuelle eller funksjonelle omgivelsene der de er ment & brukes, skal formodes & vare i samsvar med de relevante kravene i artik-
kel 10 nr. 4.

2. Kl-systemer med hey risiko som er sertifisert eller som det er utstedt en samsvarserklering for i henhold til en cybersik-
kerhetsordning i samsvar med forordning (EU) 2019/881, og som det er offentliggjort henvisninger til i Den europeiske unions
tidende, skal formodes & oppfylle cybersikkerhetskravene i artikkel 15 i denne forordningen i det omfanget cybersikkerhetsser-
tifikatet eller samsvarserkleringen eller deler av disse dekker disse cybersikkerhetskravene.
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Artikkel 43
Samsvarsvurdering

1. For Kl-systemer med hey risiko oppfort i vedlegg III nr. 1 der, nar leveranderen for & dokumentere at et KI-system med
hey risiko oppfyller kravene i avsnitt 2, har anvendt harmoniserte standarder som omhandlet i artikkel 40 eller, dersom det er
relevant, felles spesifikasjoner som omhandlet i artikkel 41, skal leveranderen velge en av de folgende samsvarsvurderingspro-
sedyrene pa grunnlag av

a) internkontrollen som er omhandlet i vedlegg VI, eller

b) vurderingen av kvalitetsstyringssystemet og vurderingen av den tekniske dokumentasjonen med medvirkning fra et meldt
organ som er omhandlet i vedlegg VII.

Nar leveranderen skal dokumentere at et KI-system med hey risiko oppfyller kravene i avsnitt 2, skal den folge samsvarsvurde-
ringsprosedyren i vedlegg VII dersom

a) harmoniserte standarder som omhandlet i artikkel 40 ikke finnes, og felles spesifikasjoner som omhandlet i artikkel 41 ikke
er tilgjengelige,

b) leveranderen ikke har anvendt, eller har anvendt bare en del av, den harmoniserte standarden,
c) de felles spesifikasjonene nevnt i bokstav a) finnes, men leveranderen ikke har anvendt dem,

d) en eller flere av de harmoniserte standardene det vises til i bokstav a), er offentliggjort med en begrensning og bare for den
delen av standarden som er begrenset.

I forbindelse med samsvarsvurderingsprosedyren omhandlet i vedlegg VII kan leveranderen velge hvilket som helst av de
meldte organene. Dersom KlI-systemet med hey risiko er ment & tas i bruk av rettshandhevende myndigheter, innvandrings-
eller asylmyndigheter eller Unionens institusjoner, organer, kontorer eller byrder, skal imidlertid markedstilsynsmyndigheten
omhandlet i artikkel 74 nr. 8 eller 9, alt etter hva som er relevant, fungere som meldt organ.

2. For Kl-systemer med hey risiko som omhandlet i nr. 2—8 i vedlegg III skal leveranderene folge samsvarsvurderingsprose-
dyren basert pa internkontroll som er omhandlet i vedlegg VI, som ikke har krav om medvirkning fra et meldt organ.

3. For Kl-systemer med hey risiko som omfattes av EU-harmoniseringsregelverket angitt i avsnitt A i vedlegg I, skal leve-
randeren folge den relevante samsvarsvurderingsprosedyren som kreves i disse rettsaktene. Kravene i avsnitt 2 i dette kapittelet
far anvendelse pa disse KI-systemene med hay risiko og skal innga i denne vurderingen. Nr. 4.3, 4.4, 4.5 og nr. 4.6 femte ledd i
vedlegg VII far ogsa anvendelse.

Ved denne vurderingen skal meldte organer som er meldt i henhold til disse rettsaktene, ha rett til & kontrollere at KI-systemene
med hey risiko oppfyller kravene i avsnitt 2, forutsatt at disse meldte organenes oppfyllelse av kravene fastsatt i artikkel 31
nr. 4,5, 10 og 11 er vurdert i forbindelse med meldingsprosedyren i disse rettsaktene.

Dersom en rettsakt oppfort i avsnitt A i vedlegg I gjor det mulig for produkttilvirkeren & velge a ikke delta i en tredjeparts sam-
svarsvurdering, kan denne tilvirkeren, dersom den har anvendt alle harmoniserte standarder som omfatter alle relevante krav,
bare bruke dette alternativet dersom den ogsé har anvendt harmoniserte standarder eller, dersom det er relevant, felles spesifika-
sjoner omhandlet i artikkel 41, som omfatter alle kravene i avsnitt 2 i dette kapittelet.

4.  Kl-systemer med hey risiko som allerede har vert gjenstand for en samsvarsvurderingsprosedyre, skal gjennomga en ny
samsvarsvurderingsprosedyre dersom det er gjort en vesentlig endring, uavhengig av om det endrede systemet skal distribueres
videre eller fortsatt skal brukes av den aktuelle idriftsetteren.

For KI-systemer med hey risiko som fortsetter & lere etter at de er brakt i omsetning eller tatt i bruk, skal endringer i KI-
systemet og dets ytelse som pa forhand er blitt bestemt av leveranderen pa tidspunktet for den forste samsvarsvurderingen, og
som inngdr i informasjonen i den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2 bokstav f) i vedlegg IV, ikke utgjore en vesentlig
endring.

5. Kommisjonen gis myndighet til 4 vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 97 for & endre vedlegg VI og VII ved &
oppdatere dem i lys av den tekniske utviklingen.
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6. Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 97 for & endre nr. 1 og 2 i denne artik-
kelen for det formalet at KI-systemer med hey risiko som omhandlet i nr. 2-8 i vedlegg III skal underkastes samsvarsvurde-
ringsprosedyren omhandlet i vedlegg VII eller deler av den. Kommisjonen skal vedta slike delegerte rettsakter under hensyn til
hvor effektiv samsvarsvurderingsprosedyren basert pa internkontroll omhandlet i vedlegg VI er nér det gjelder & forebygge eller
minimere risikoen for helse og sikkerhet og for vernet av de grunnleggende rettighetene som slike systemer medferer, samt til
om de meldte organene har tilstrekkelig kapasitet og tilstrekkelige ressurser.

Artikkel 44

Sertifikater

1. Sertifikater utstedt av meldte organer i samsvar med vedlegg VII skal utarbeides pé et sprak som lett kan forstas av de
relevante myndighetene i medlemsstaten der det meldte organet er etablert.

2. Sertifikatene skal vaere gyldige i den perioden som er angitt i dem, som skal vare heyst fem ar for KI-systemer omfattet
av vedlegg I og hoyst fire &r for Kl-systemer omfattet av vedlegg III. Etter anmodning fra leveranderen kan gyldigheten av
et sertifikat forlenges med ytterligere perioder, hver pa hoyst fem ar for KI-systemer omfattet av vedlegg I og heyst fire ar for
KlI-systemer omfattet av vedlegg I1I, pa grunnlag av en ny vurdering i samsvar med de gjeldende samsvarsvurderingsprosedy-
rene. Et eventuelt tillegg til et sertifikat skal forbli gyldig, forutsatt at sertifikatet det er et tillegg til, er gyldig.

3. Dersom et meldt organ fastslar at et KI-system ikke lenger oppfyller kravene i avsnitt 2, skal det, idet det tar hensyn til
forholdsmessighetsprinsippet, suspendere eller trekke tilbake det utstedte sertifikatet eller legge begrensninger pa det, med
mindre oppfyllelse av disse kravene sikres ved egnede korrigerende tiltak som treffes av leveranderen av systemet innen en
egnet frist fastsatt av det meldte organet. Det meldte organet skal begrunne sin beslutning.

Det skal vaere adgang til & klage pa det meldte organets beslutninger, herunder pé utstedte samsvarssertifikater.

Artikkel 45

Meldte organers opplysningsplikt

1. Meldte organer skal underrette meldermyndigheten om folgende:

a) Alle EU-sertifikater for vurdering av teknisk dokumentasjon, alle tillegg til disse sertifikatene og alle godkjenninger av
kvalitetsstyringssystemet utstedt i samsvar med kravene i vedlegg VII.

b) Alle tilfeller av avslag, begrensning, suspensjon eller tilbaketrekking av et EU-sertifikat for vurdering av teknisk dokumen-
tasjon eller en godkjenning av et kvalitetsstyringssystem utstedt i samsvar med kravene i vedlegg VII.

c) Alle omstendigheter som pavirker omfanget av eller vilkérene for meldingen.

d) Alle anmodninger om informasjon om samsvarsvurderingsaktiviteter som de har mottatt fra markedstilsynsmyndighetene.

e) Pa anmodning, samsvarsvurderingsaktiviteter som er utfert innenfor rammen av meldingen, og enhver annen aktivitet som
er utfort, herunder aktiviteter og underleveranser pa tvers av landegrensene.

2. Hvert meldt organ skal underrette de andre meldte organene om

a) godkjenninger av kvalitetsstyringssystemer som det har nektet, suspendert eller trukket tilbake, og, pd anmodning, god-
kjenninger av kvalitetsstyringssystemer som det har utstedt,

b) EU-sertifikater for vurdering av teknisk dokumentasjon eller eventuelle tillegg til disse som det har avslatt, trukket tilbake,
suspendert eller pa annen mate begrenset, og, pa anmodning, sertifikater og/eller tillegg til disse som det har utstedt.
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3. Hvert meldt organ skal gi de andre meldte organene som utforer tilsvarende samsvarsvurderingsaktiviteter som dekker de
samme typene av KI-systemer, relevant informasjon om spersmal knyttet til negative og, pa anmodning, positive resultater av
samsvarsvurderinger.

4. Meldte organer skal sikre fortrolighet om den informasjonen de kommer i besittelse av, i samsvar med artikkel 78.

Artikkel 46

Unntak fra samsvarsvurderingsprosedyren

1. Som unntak fra artikkel 43 og pé beherig begrunnet anmodning kan en markedstilsynsmyndighet tillate at bestemte KI-
systemer med hey risiko bringes i omsetning eller tas i bruk pa territoriet til den medlemsstaten det gjelder, av ekstraordinare
grunner knyttet til offentlig sikkerhet eller for & verne menneskers liv og helse, miljoet eller viktig industri og infrastruktur.
Denne tillatelsen skal gjelde i en begrenset periode mens de nedvendige samsvarsvurderingsprosedyrene gjennomfores, idet det
tas hensyn til de ekstraordinare grunnene til at unntaket gis. Nevnte prosedyrer skal fullferes uten unedig opphold.

2. I en beherig begrunnet hastesituasjon der det foreligger ekstraordinare grunner knyttet til offentlig sikkerhet eller en spe-
sifikk, vesentlig og overhengende trussel mot mennesker liv eller fysiske sikkerhet, kan de rettshandhevende myndighetene
eller myndighetene for sivil beredskap ta i bruk et bestemt KI-system med hey risiko uten tillatelsen nevnt i nr. 1, forutsatt at
det uten ugrunnet opphold sekes slik tillatelse under eller etter bruken. Dersom tillatelsen nevnt i nr. 1 nektes, skal bruken av
KI-systemet med hey risiko umiddelbart stoppes, og alle resultater og utdata fra slik bruk skal umiddelbart kasseres.

3. Tillatelsen nevnt i nr. 1 skal utstedes bare dersom markedstilsynsmyndigheten konkluderer med at KI-systemet med hoy
risiko oppfyller kravene i avsnitt 2. Markedstilsynsmyndigheten skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om
enhver tillatelse utstedt i henhold til nr. 1 og 2. Denne forpliktelsen omfatter ikke sensitive operasjonelle data om rettshdndhe-
vende myndigheters virksomhet.

4.  Dersom verken en medlemsstat eller Kommisjonen har reist innvendinger mot en tillatelse utstedt av en markedstilsyns-
myndighet i en medlemsstat innen 15 kalenderdager etter at underretningen nevnt i nr. 3 er mottatt, skal tillatelsen anses for &
vaere berettiget.

5. Dersom en medlemsstat innen 15 kalenderdager etter & ha mottatt underretningen nevnt i nr. 3 reiser innvendinger mot en
tillatelse utstedt av en markedstilsynsmyndighet i en annen medlemsstat, eller dersom Kommisjonen anser at tillatelsen strider
mot unionsretten eller at medlemsstatenes konklusjon om systemets oppfyllelse av kravene som nevnt i nr. 3 er ugrunnet, skal
Kommisjonen umiddelbart innlede samrad med den relevante medlemsstaten. De bererte operaterene skal radsperres og ha
mulighet til & legge fram sine synspunkter. Pa grunnlag av dette skal Kommisjonen beslutte om tillatelsen er berettiget. Kommi-
sjonen skal rette sin beslutning til medlemsstaten det gjelder, og til de relevante operaterene.

6. Dersom Kommisjonen anser at tillatelsen ikke er berettiget, skal markedstilsynsmyndigheten i medlemsstaten det gjelder,
trekke den tilbake.

7. Nar det gjelder KI-systemer med hey risiko som er knyttet til produkter omfattet av EU-harmoniseringsregelverket opp-
fort i avsnitt A i vedleggl, er det bare de unntakene fra samsvarsvurderingen som er fastsatt i nevnte EU-
harmoniseringsregelverk, som far anvendelse.

Artikkel 47

EU-samsvarserklaering

1.  Leveranderen skal utarbeide en skriftlig, maskinlesbar og fysisk eller elektronisk signert EU-samsvarserklaring for hvert
KI-system med hey risiko og kunne stille den til radighet for de nasjonale myndighetene i ti &r etter at systemet er er brakt i
omsetning. EU-samsvarserkleringen skal angi hvilket KI-system med hey risiko som den er utarbeidet for. En kopi av EU-
samsvarserklaringen skal leveres til de relevante nasjonale vedkommende myndighetene pa anmodning.
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2. Det skal framga av EU-samsvarserkleringen at det aktuelle KI-systemet med hey risiko oppfyller kravene fastsatt i av-
snitt 2. EU-samsvarserklaeringen skal inneholde opplysningene angitt i vedlegg V og oversettes til et sprék som lett kan forstas
av de nasjonale vedkommende myndighetene i de medlemsstatene der KI-systemet med hey risiko bringes i omsetning eller
gjores tilgjengelig.

3.  Dersom Kl-systemer med hey risiko omfattes av annet EU-harmoniseringsregelverk som ogsa krever en EU-
samsvarserklering, skal det utarbeides bare én EU-samsvarserklaering for all unionsrett som far anvendelse pa KI-systemer med
hay risiko. Erkleringen skal inneholde all informasjon som er nedvendig for & identifisere hvilket EU-harmoniseringsregelverk
erkleringen viser til.

4.  Ved a utarbeide EU-samsvarserklaringen patar leveranderen seg ansvaret for at kravene fastsatt i avsnitt 2 oppfylles. Le-
veranderen skal oppdatere EU-samsvarserkleringen ved behov.

5. Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 97 for & oppdatere innholdet i EU-
samsvarserkleringen i vedlegg V med nye elementer som blir nedvendige pa bakgrunn av den tekniske utviklingen.

Artikkel 48

CE-merking

1. CE-merkingen er underlagt de allmenne prinsippene i artikkel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008.

2. For Kl-systemer med hey risiko som leveres digitalt, skal det brukes en digital CE-merking bare dersom den er lett til-
gjengelig via det grensesnittet som man far tilgang til systemet fra, eller via en lett tilgjengelig maskinlesbar kode eller andre
elektroniske midler.

3. CE-merkingen skal paferes KI-systemer med hey risiko pa en slik méte at den er synlig, lett leselig og ikke kan fjernes.
Dersom KI-systemet med hey risiko er av en slik art at dette ikke er mulig eller berettiget, skal den paferes emballasjen eller
folgedokumentene, alt etter hva som er hensiktsmessig.

4.  Dersom det er relevant, skal CE-merkingen ledsages av identifikasjonsnummeret til det meldte organet som har ansvar for
samsvarsvurderingsprosedyren fastsatt i artikkel 43. Det meldte organets identifikasjonsnummer skal paferes av organet selv
eller av leveranderen eller leveranderens bemyndigede representant etter organets anvisning. Identifikasjonsnummeret skal
ogsa angis i alt salgsmateriell der det nevnes at KI-systemet med hey risiko oppfyller kravene til CE-merking.

5. Dersom utstyret omfattes av annet EU-regelverk som ogsa inneholder bestemmelser om péfering av CE-merking, skal det
framga av CE-merkingen at KI-systemet med heoy risiko ogsa oppfyller kravene i dette andre regelverket.

Artikkel 49

Registrering

1. For et KI-system med hay risiko oppfert i vedlegg I1I bringes i omsetning eller tas i bruk, med unntak av KI-systemer med
hey risiko som nevnt i vedlegg III nr. 2, skal leveranderen eller, dersom det er relevant, den bemyndigede representanten regist-
rere seg og sitt system i EU-databasen omhandlet i artikkel 71.

2. For et Kl-system der leveranderen har konkludert med at systemet ikke er et KI-system med hey risiko i samsvar med
artikkel 6 nr. 3, bringes i omsetning eller tas i bruk, skal denne leveranderen eller, dersom det er relevant, den bemyndigede
representanten registrere seg og det systemet i EU-databasen omhandlet i artikkel 71.

3. For de tar i bruk eller bruker et KI-system med hey risiko oppfert i vedlegg III, med unntak av KI-systemer med hay risi-
ko som nevnt i vedlegg III nr. 2, skal idriftsettere som er offentlige myndigheter eller Unionens institusjoner, organer, kontorer
eller byraer, eller personer som handler pa disses vegne, registrere seg, velge systemet og registrere bruken av det i EU-
databasen omhandlet i artikkel 71.
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4.  For KlI-systemer med hey risiko omhandlet i vedlegg III nr. 1, 6 og 7, pa omradene rettshandhevelse og migrasjons-, asyl-
og grensekontrollforvaltning, skal registreringen omhandlet i nr. 1, 2 og 3 i denne artikkelen skje i en sikker, ikke-offentlig del
av EU-databasen omhandlet i artikkel 71 og skal bare omfatte opplysningene angitt i folgende bestemmelser, alt etter hva som
er relevant:

a) Avsnitt A nr. 1-10 i vedlegg VIII, med unntak av nr. 6, 8 og 9.
b) Avsnitt B nr. 1-5 og nr. 8 og 9 i vedlegg VIII.

c) Avsnitt Cnr. 1-3 i vedlegg VIII.

d) Nr.1,2,30g5ivedlegg IX.

Bare Kommisjonen og de nasjonale myndighetene nevnt i artikkel 74 nr. 8 skal ha tilgang til de respektive begrensede delene
av EU-databasen som er angitt i forste ledd i dette nummeret.

5. Kl-systemer med hey risiko nevnt i nr. 2 i vedlegg III skal registreres pa nasjonalt plan.
KAPITTEL IV
APENHETSFORPLIKTELSER FOR LEVERAND@RER OG IDRIFTSETTERE AV VISSE KI-SYSTEMER

Artikkel 50
Apenhetsforpliktelser for leveranderer og idriftsettere av visse KI-systemer

1. Leveranderene skal sikre at KI-systemer som er beregnet pd & samhandle direkte med fysiske personer, er utformet og
utviklet pa en slik méte at de fysiske personene varsles om at de samhandler med et KI-system, med mindre dette er &penbart
for en fysisk person som er rimelig velinformert, observant og aktsom, tatt i betraktning omstendighetene og brukskonteksten.
Denne forpliktelsen skal ikke gjelde for KI-systemer som er godkjent ved lov til & brukes for & avslere, forebygge, etterforske
eller straffeforfolge straffbare forhold, forutsatt at det gis tilstrekkelige garantier for vern av fysiske personers grunnleggende
rettigheter og friheter, med mindre disse systemene er gjort tilgjengelige for offentligheten for & gjore det mulig & melde fra om
straffbare forhold.

2. Leveranderer av KI-systemer, herunder KI-systemer for allmenne formél, som genererer syntetisk lyd-, bilde-, video- eller
tekstinnhold, skal sikre at utdataene fra KI-systemet er merket i et maskinlesbart format og identifiserbare som kunstig generert
eller manipulert. Leveranderene skal sikre at deres tekniske lgsninger er effektive, samvirkende, robuste og palitelige sa langt
dette er teknisk mulig, idet det tas hensyn til sertrekkene og begrensningene ved ulike typer innhold, gjennomferingskostnade-
ne og det allment anerkjente aktuelle tekniske utviklingstrinnet, som kan vere gjenspeilet i relevante tekniske standarder. Den-
ne forpliktelsen skal ikke gjelde i den grad KI-systemene utferer en hjelpefunksjon for standardredigering eller ikke i vesentlig
grad endrer inndataene fra idriftsetteren eller semantikken i disse, eller dersom de er godkjent ved lov til & brukes for & avslere,
forebygge, etterforske eller straffeforfalge straffbare forhold.

3. Idriftsettere av et folelsesgjenkjenningssystem eller et biometrisk kategoriseringssystem skal underrette de fysiske perso-
nene som eksponeres for systemet, om at systemet er i drift, og skal behandle personopplysningene i samsvar med forordning
(EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725 og direktiv (EU) 2016/680. Denne forpliktelsen skal ikke gjelde for KI-systemer brukt til
biometrisk kategorisering og folelsesgjenkjenning som er godkjent ved lov til & brukes for & avslere, forebygge eller etterforske
straffbare forhold, forutsatt at det gis tilstrekkelige garantier for vern av fysiske personers rettigheter og friheter, og i samsvar
med unionsretten.

4. Idriftsettere av et Kl-system som genererer eller manipulerer bilde-, lyd- eller videoinnhold som utgjer
en dypforfalskning, skal opplyse om at innholdet er kunstig generert eller manipulert. Denne forpliktelsen skal ikke gjelde der-
som bruken er godkjent ved lov for & avslare, forebygge, etterforske eller straffeforfolge straffbare forhold. Dersom innholdet
inngdr i et dpenbart kunstnerisk, kreativt, satirisk, fiktivt eller tilsvarende verk eller program, er dpenhetsforpliktelsene i dette
nummeret begrenset til & opplyse om at slikt generert eller manipulert innhold forekommer, pa en hensiktsmessig méte som
ikke hindrer at verket vises fram eller nytes.

Idriftsettere av et KI-system som genererer eller manipulerer tekst som offentliggjores for & informere allmennheten om saker
av allmenn interesse, skal opplyse om at teksten er kunstig generert eller manipulert. Denne forpliktelsen skal ikke gjelde der-
som bruken er godkjent ved lov for a avslere, forebygge, etterforske eller straffeforfelge straffbare forhold, eller dersom det KI-
genererte innholdet er gjennomgétt av mennesker eller har vaert gjenstand for redaksjonell kontroll, og en fysisk eller juridisk
person har redaksjonelt ansvar for offentliggjeringen av innholdet.
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5. Informasjonen nevnt i nr. 1-4 skal meddeles de berarte fysiske personene pé en klar og tydelig mate senest pa tidspunktet
for den forste samhandlingen eller eksponeringen. Informasjonen skal vare i samsvar med de gjeldende tilgjengelighetskrave-
ne.

6. Nr. 1-4 skal ikke pavirke kravene og forpliktelsene fastsatt i kapittel IIT og skal ikke berere andre dpenhetsforpliktelser
fastsatt i unionsretten eller nasjonal rett for idriftsettere av KI-systemer.

7. Kl-kontoret skal oppmuntre til og legge til rette for at det utarbeides regler for god praksis pa unionsplan med tanke pé a
lette effektiv gjennomfering av forpliktelsene om pavisning og merking av kunstig generert eller manipulert innhold. Kommi-
sjonen kan vedta gjennomferingsrettsakter for & godkjenne disse reglene for god praksis etter prosedyren fastsatt i artikkel 56
nr. 6. Dersom Kommisjonen finner at retningslinjene ikke er tilstrekkelige, kan den vedta en gjennomferingsrettsakt som fast-
setter felles regler for gjennomferingen av disse forpliktelsene, i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 98
nr. 2.

KAPITTEL V
KI-MODELLER FOR ALLMENNE FORMAL

AVSNITT 1
Klassifiseringsregler
Artikkel 51
Klassifisering av KI-modeller for allmenne formal som KI-modeller for allmenne formal med systemrisiko

1. En KI-modell for allmenne formal skal klassifiseres som en KI-modell for allmenne forméal med systemrisiko dersom den
oppfyller et av felgende vilkar:

a) Den har kapabiliteter med hey pavirkningsgrad, vurdert pd grunnlag av egnede tekniske verktoy og metoder, herunder indi-
katorer og referanseverdier.

b) Pa grunnlag av en beslutning som Kommisjonen treffer pa eget initiativ eller etter et kvalifisert varsel fra vitenskapspanelet,
har den kapabiliteter eller eller en innvirkning som tilsvarer det som er angitt i bokstav a), i betraktning av kriteriene angitt i
vedlegg XIII.

2. En KI-modell for allmenne formal skal antas & ha kapabiliteter med hey pavirkningsgrad i henhold til nr. 1 bokstav a) nar
den samlede regnekraften som brukes til treningen av den, malt i antall flyttallsoperasjoner, er storre enn 102,

3. Kommisjonen skal vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 97 for & endre tersklene som er angitt i nr. 1 og 2 i
denne artikkelen, samt for & supplere referanseverdier og indikatorer i lys av den teknologiske utviklingen, for eksempel algo-
ritmiske forbedringer eller mer effektiv maskinvare, nér det er nedvendig for at disse tersklene skal gjenspeile det aktuelle tek-
niske utviklingstrinnet.

Artikkel 52
Prosedyre

1. Dersom en KI-modell for allmenne formal oppfyller vilkéret nevnt i artikkel 51 nr. 1 bokstav a), skal den relevante leve-
randeren underrette Kommisjonen om dette uten ugrunnet opphold og under alle omstendigheter innen to uker etter at dette
kravet er oppfylt eller det blir kjent at det vil bli oppfylt. Underretningen skal omfatte de opplysningene som er nedvendige for
a vise at det relevante kravet er oppfylt. Dersom Kommisjonen far kjennskap til en KI-modell for allmenne formal som innebae-
rer systemrisiko som den ikke er blitt underrettet om, kan den beslutte & utpeke den som en modell med systemrisiko.

2. Leveranderen av en KI-modell for allmenne formél som oppfyller vilkaret nevnt i artikkel 51 nr. 1 bokstav a), kan sam-
men med underretningen framlegge tilstrekkelig underbygde argumenter for & vise at KI-modellen for allmenne formal unn-
taksvis, selv om den oppfyller dette kravet, pa grunn av sine serlige egenskaper ikke innebarer systemrisiko og derfor ikke ber
klassifiseres som en KI-modell for allmenne formal med systemrisiko.
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3. Dersom Kommisjonen konkluderer med at argumentene framlagt i henhold til nr. 2 ikke er tilstrekkelig underbygd, og at
den relevante leveranderen ikke har kunnet vise at KI-modellen for allmenne formal pa grunn av sine serlige egenskaper ikke
inneberer systemrisiko, skal den avvise disse argumentene, og modellen skal anses for a veere en KI-modell for allmenne for-
mal med systemrisiko.

4.  Kommisjonen kan pé eget initiativ eller etter et kvalifisert varsel fra vitenskapspanelet i henhold til artikkel 90 nr. 1 bok-
stav a) utpeke en KI-modell for allmenne formél som en modell som innebeerer systemrisiko, pad grunnlag av kriteriene angitt i
vedlegg XIIIL.

Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 97 for & endre vedlegg VIII ved & spesifisere
og oppdatere kriteriene angitt i det vedlegget.

5. Etter begrunnet anmodning fra en leverander av en modell som er utpekt som en KI-modell for allmenne formal med sys-
temrisiko i samsvar med nr. 4, skal Kommisjonen ta hensyn til anmodningen og kan beslutte & foreta en ny vurdering for & fast-
sla om KlI-modellen for allmenne formal fortsatt kan anses & innebere systemrisiko pa grunnlag av kriteriene angitt i
vedlegg XIII. En slik anmodning skal omfatte objektive, detaljerte og nye grunner som har framkommet etter utpekingsbeslut-
ningen. Leveranderer kan anmode om en ny vurdering tidligst seks méneder etter utpekingsbeslutningen. Dersom Kommisjo-
nen etter sin nye vurdering beslutter & opprettholde utpekingen av modellen som en Kl-modell for allmenne formal med
systemrisiko, kan leveranderene anmode om en ny vurdering igjen tidligst seks méneder etter denne beslutningen.

6. Kommisjonen skal sikre at det offentliggjeres en liste over KI-modeller for allmenne formal med systemrisiko, og skal
holde listen oppdatert, uten at det bererer nedvendigheten av & overholde og beskytte immaterielle rettigheter og fortrolig for-
retningsinformasjon eller forretningshemmeligheter i samsvar med unionsretten og nasjonal rett.

AVSNITT 2

Forpliktelser for leverandorer av KI-modeller for allmenne formal

Artikkel 53

Forpliktelser for leveranderer av KI-modeller for allmenne formal

1. Leveranderer av KI-modeller for allmenne formaél skal

a) utarbeide og holde oppdatert den tekniske dokumentasjonen om modellen, herunder trenings- og testprosessen og resultate-
ne av evalueringen, som minst skal inneholde opplysningene angitt i vedlegg XI, for p4 anmodning & gi den til KI-kontoret
og de nasjonale vedkommende myndighetene,

b) utarbeide, holde oppdatert og gjere tilgjengelig informasjon og dokumentasjon for leveranderer av KI-systemer som har til
hensikt & integrere KI-modellen for allmenne formal i sine KI-systemer. Uten at det bererer nadvendigheten av & overholde
og beskytte immaterielle rettigheter, fortrolig forretningsinformasjon og forretningshemmeligheter i samsvar med unions-
retten og nasjonal rett, skal informasjonen og dokumentasjonen

i) gjere det mulig for leveranderer av Kl-systemer 4 ha en god forstaelse av kapabilitetene og begrensningene i KI-
modellen for allmenne formal og & oppfylle sine forpliktelser i henhold til denne forordningen, og

ii) minst inneholde opplysningene angitt i vedlegg XII,

c) innfere en framgangsmate for & overholde unionsretten om opphavsrett og narstdende rettigheter, og sarlig for & identifise-
re og etterleve, herunder ved hjelp av den nyeste teknologien, forbeholdelse av rettigheter i samsvar med artikkel 4 nr. 3 i
direktiv (EU) 2019/790,

d) utarbeide og offentliggjore et tilstrekkelig detaljert sammendrag av innholdet som er brukt til treningen av KI-modellen for
allmenne formal, i samsvar med en mal som leveres av KI-kontoret.
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2. Forpliktelsene fastsatt i nr. 1 bokstav a) og b) far ikke anvendelse pa leveranderer av KI-modeller som utgis under en li-
sens med fri og apen kildekode som tillater tilgang til og bruk, endring og distribusjon av modellen, og hvis parametere, herun-
der vektene, informasjonen om modellarkitekturen og informasjonen om modellbruken, gjores offentlig tilgjengelige. Dette
unntaket skal ikke gjelde for KI-modeller for allmenne formal med systemrisiko.

3. Leveranderer av KI-modeller for allmenne formal skal samarbeide med Kommisjonen og de nasjonale vedkommende
myndighetene nar de utever sin kompetanse og myndighet i samsvar med denne forordningen.

4.  Leveranderer av KI-modeller for allmenne formal kan vise til regler for god praksis som omhandlet i artikkel 56 for a
dokumentere at de overholder forpliktelsene fastsatt i nr. 1 i denne artikkelen, inntil det offentliggjores en harmonisert standard.
Overholdelse av europeiske harmoniserte standarder gir leveranderene formodning om samsvar sa langt standardene omfatter
nevnte forpliktelser. Leveranderer av KI-modeller for allmenne formal som ikke overholder godkjente regler for god praksis
eller en europeisk harmonisert standard, skal vise at de har andre egnede midler til & dokumentere overholdelse, som skal vur-
deres av Kommisjonen.

5. For & lette overholdelsen av vedlegg XI, sarlig nr. 2 bokstav d) og ¢), gis Kommisjonen myndighet til & vedta delegerte
rettsakter i samsvar med artikkel 97 for & spesifisere méle- og beregningsmetoder med sikte pa & oppnd sammenlignbar og veri-
fiserbar dokumentasjon.

6.  Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 97 nr. 2 for & endre vedlegg XI og XII i
lys av den tekniske utviklingen.

7. All informasjon eller dokumentasjon som innhentes i samsvar med denne artikkelen, herunder forretningshemmeligheter,
skal behandles i samsvar med fortrolighetsforpliktelsene i artikkel 78.

Artikkel 54

Bemyndigede representanter for leveranderer av KI-modeller for allmenne formal

1. For de bringer KI-modeller for allmenne formal i omsetning, skal leveranderer som er etablert i tredjeland, ved skriftlig
fullmakt utpeke en bemyndiget representant som er etablert i Unionen.

2. Leveranderen skal sette sin bemyndigede representant i stand til & utfere de oppgavene som er angitt i fullmakten fra leve-
randeren.

3. Den bemyndigede representanten skal utfore de oppgavene som er angitt i fullmakten fra leveranderen. Den skal pa an-
modning framlegge en kopi av fullmakten for KI-kontoret pa et av de offisielle sprdkene til Unionens institusjoner. For denne
forordningens formal skal fullmakten gi den bemyndigede representanten myndighet til & utfere folgende oppgaver:

a) Kontrollere at den tekniske dokumentasjonen angitt i vedlegg XI er blitt utarbeidet, og at leveranderen har oppfylt alle for-
pliktelsene nevnt i artikkel 53 og eventuelt artikkel 55.

b) Oppbevare en kopi av den tekniske dokumentasjonen angitt i vedlegg XI og kunne stille den til radighet for KI-kontoret og
nasjonale vedkommende myndigheter i et tidsrom pa ti ar etter at KI-modellen for allmenne formal er brakt i omsetning,
samt kontaktopplysningene til den leveranderen som utnevnte den bemyndigede representanten.

¢) Pa begrunnet anmodning gi KI-kontoret alle opplysninger og all dokumentasjon, herunder den som er nevnt i bokstav b),
som er nedvendig for & vise at forpliktelsene i dette kapittelet er oppfylt.

d) P& begrunnet anmodning samarbeide med KI-kontoret og vedkommende myndigheter om alle tiltak de treffer i forbindelse
med KI-modellen for allmenne formal, ogsé nar modellen er integrert i KI-systemer som bringes i omsetning eller tas i bruk
i Unionen.

4.  Fullmakten skal gi den bemyndigede representanten rett til, i tillegg til eller i stedet for leveranderen, & motta henvendel-
ser fra KI-kontoret eller vedkommende myndigheter i alle sparsmal som gjelder overholdelse av denne forordningen.
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5. Den bemyndigede representanten skal si opp fullmakten dersom denne anser eller har grunn til & anta at leveranderen
opptrer i strid med sine forpliktelser etter denne forordningen. I slike tilfeller skal den ogsé umiddelbart underrette KI-kontoret
om at fullmakten er oppsagt, og om drsakene til dette.

6.  Forpliktelsene fastsatt i denne artikkelen far ikke anvendelse pa leveranderer av KI-modeller for allmenne formal som
utgis under en lisens med fri og apen kildekode som tillater tilgang til og bruk, endring og distribusjon av modellen, og hvis
parametere, herunder vektene, informasjonen om modellarkitekturen og informasjonen om modellbruken, gjores offentlig til-
gjengelige, med mindre KI-modellene for allmenne formal inneberer systemrisiko.

AVSNITT 3
Forpliktelser for leverandorer av KI-modeller for allmenne formdl med systemrisiko
Artikkel 55

Forpliktelser for leveranderer av KI-modeller for allmenne formal med systemrisiko

1. TItillegg til & oppfylle forpliktelsene i artikkel 53 og 54 skal leveranderer av KI-modeller for allmenne formal med system-
risiko

a) utfere modellevaluering i samsvar med standardiserte protokoller og verktey som gjenspeiler det aktuelle tekniske utvik-
lingstrinnet, herunder gjennomfere og dokumentere testing av modellen for ondsinnet bruk med sikte pa a avdekke og be-
grense systemrisiko,

b) vurdere og redusere mulig systemrisiko pa unionsplan, herunder kildene til dem, som kan skyldes at KI-modeller for all-
menne formél med systemrisiko utvikles, bringes i omsetning eller brukes,

c) holde oversikt over, dokumentere og uten unedig opphold rapportere til KI-kontoret og, nér det er hensiktsmessig, nasjona-
le vedkommende myndigheter relevante opplysninger om alvorlige hendelser og mulige korrigerende tiltak for & handtere
dem,

d) sikre tilstrekkelig vern av cybersikkerheten for KI-modellen for allmenne formél med systemrisiko og av modellens fysiske
infrastruktur.

2. Leveranderer av KI-modeller for allmenne formal med systemrisiko kan vise til regler for god praksis som omhandlet i
artikkel 56 for & dokumentere at de overholder forpliktelsene fastsatt i nr. 1 i denne artikkelen, inntil det offentliggjores
en harmonisert standard. Overholdelse av europeiske harmoniserte standarder gir leveranderene formodning om samsvar sa
langt standardene omfatter nevnte forpliktelser. Leveranderer av KI-modeller for allmenne formal med systemrisiko som ikke
overholder godkjente regler for god praksis eller en europeisk harmonisert standard, skal vise at de har andre egnede midler til &
dokumentere overholdelse, som skal vurderes av Kommisjonen.

3. All informasjon eller dokumentasjon som innhentes i samsvar med denne artikkelen, herunder forretningshemmeligheter,
skal behandles i samsvar med fortrolighetsforpliktelsene i artikkel 78.

AVSNITT 4
Regler for god praksis
Artikkel 56

Regler for god praksis

1.  Kl-kontoret skal oppmuntre til og lette utarbeiding av regler for god praksis pa unionsplan for & bidra til riktig anvendelse
av denne forordningen, idet det tas hensyn til internasjonale tilnarminger.

2. Kl-kontoret og KI-radet skal ha som mal & sikre at reglene for god praksis minst omfatter forpliktelsene fastsatt i artik-
kel 53 og 55, herunder
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a) midlene til & sikre at opplysningene nevnt i artikkel 53 nr. 1 bokstav a) og b) holdes oppdatert i lys av markedsutviklingen
og den teknologiske utviklingen,

b) tilstrekkelig detaljniva i ssmmendraget av innholdet som er brukt til treningen,

c¢) identifikasjon av typen og arten av systemrisikoen pa unionsplan, herunder kildene til den nar det er hensiktsmessig,

d) tiltakene, prosedyrene og metodene for a vurdere og handtere systemrisikoen pa unionsplan, herunder dokumentere den,
som skal st i forhold til risikoen, ta hensyn til hvor alvorlig og sannsynlig den er, og de serlige utfordringene ved a takle
slik risiko pé grunnlag av de mulige matene den kan oppsta og materialisere seg pa langs KI-verdikjeden.

3. Kl-kontoret kan invitere alle leveranderer av KI-modeller for allmenne formél og relevante nasjonale vedkommende
myndigheter til & delta i utarbeidingen av reglene for god praksis. Sivilsamfunnsorganisasjoner, neringslivet, akademia og
andre relevante bererte parter, for eksempel nedstremsleveranderer og uavhengige eksperter, kan stette prosessen.

4.  Kl-kontoret og KI-rédet skal ha som maél & sikre at reglene for god praksis klart angir de serlige malene med dem, og at de
inneholder forpliktelser eller tiltak, herunder resultatngkkeltall, nér det er hensiktsmessig, for & sikre at disse malene nés, og at
de tar beherig hensyn til behovene og interessene til alle bererte parter, herunder bererte personer, pd unionsplan.

5. Kl-kontoret skal ha som mal & sikre at deltakerne i reglene for god praksis regelmessig rapporterer til KI-kontoret om
gjennomferingen av forpliktelsene samt om de tiltakene som er truffet, og resultatene av dem, ogsd eventuelt malt mot resultat-
nekkeltallene. Resultatnekkeltall og rapporteringsforpliktelser skal gjenspeile forskjellene i sterrelse og kapasitet mellom de
ulike deltakerne.

6.  Kl-kontoret og KI-radet skal overvake og evaluere deltakernes oppnéelse av mélene med reglene for god praksis og deres
bidrag til korrekt anvendelse av denne forordningen. KI-kontoret og KI-rddet skal vurdere om reglene for god praksis omfatter
forpliktelsene fastsatt i artikkel 53 og 55, og skal regelmessig kontrollere og evaluere oppnaelsen av malene. De skal offentlig-
gjore sin vurdering av egnetheten til reglene for god praksis.

Kommisjonen kan ved en gjennomferingsrettsakt godkjenne et sett med regler for god praksis og gi det allmenn gyldighet i
Unionen. Denne gjennomforingsrettsakten skal vedtas i samsvar med undersokelsesprosedyren nevnt i artikkel 98 nr. 2.

7. Kl-kontoret kan oppfordre alle leveranderer av KI-modeller for allmenne formal til & overholde reglene for god praksis.
For leveranderer av KI-modeller for allmenne formal som ikke innebzrer systemrisiko, kan denne overholdelsen begrenses til
forpliktelsene fastsatt i artikkel 53, med mindre leveranderene uttrykkelig oppgir at de ensker a slutte seg til hele regelsettet.

8. Kl-kontoret skal, dersom det er relevant, ogsa oppmuntre til og legge til rette for at reglene for god praksis gjennomgas og
tilpasses, serlig i lys av nye standarder. KI-kontoret skal bistd ved vurderingen av tilgjengelige standarder.

9. Regler for god praksis skal vare klare senest 2. mai 2025. KI-kontoret skal treffe de nedvendige tiltakene, herunder opp-
fordre leveranderer i samsvar med nr. 7.

Dersom reglene for god praksis ikke kan ferdigstilles innen 2. august 2025, eller dersom KlI-kontoret etter sin vurdering i hen-
hold til nr. 6 i denne artikkelen finner at de ikke er egnet, kan Kommisjonen ved hjelp av gjennomferingsrettsakter fastsette
felles regler for gjennomfering av forpliktelsene fastsatt i artikkel 53 og 55, herunder aspektene omhandlet i nr. 2 i denne artik-
kelen. Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 98 nr. 2.
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KAPITTEL VI

TILTAK TIL STOTTE FOR INNOVASJON
Artikkel 57
Regulatoriske sandkasser for KI

1. Medlemsstatene skal sikre at deres vedkommende myndigheter oppretter minst én regulatorisk sandkasse for KI pa nasjo-
nalt plan, som skal vare i drift innen 2. august 2026. Denne sandkassen kan ogsa opprettes sammen med de vedkommende
myndighetene i andre medlemsstater. Kommisjonen kan yte teknisk stotte, rad og verktoy for opprettelse og drift av regulato-
riske sandkasser for KI.

Forpliktelsen i henhold til forste ledd kan ogsa oppfylles ved & delta i en eksisterende sandkasse, dersom denne deltakelsen gir
et likeverdig niva av nasjonal dekning for de deltakende medlemsstatene.

2. Det kan ogséa opprettes ytterligere regulatoriske sandkasser for KI pa regionalt eller lokalt plan, eller de kan opprettes
sammen med vedkommende myndigheter i andre medlemsstater.

3. EUs datatilsyn kan ogsa opprette en regulatorisk sandkasse for KI for Unionens institusjoner, organer, kontorer og byraer
og kan ivareta de nasjonale vedkommende myndighetenes roller og oppgaver i samsvar med dette kapittelet.

4.  Medlemsstatene skal sikre at de vedkommende myndighetene nevnt i nr. 1 og 2 setter av tilstrekkelige ressurser til 4 over-
holde denne artikkelen effektivt og til rett tid. Nar det er hensiktsmessig, skal nasjonale vedkommende myndigheter samarbeide
med andre relevante myndigheter, og kan gi rom for deltakelse fra andre akterer innenfor KI-ekosystemet. Denne artikkelen
skal ikke berere andre regulatoriske sandkasser som er opprettet i henhold til unionsretten eller nasjonal rett. Medlemsstatene
skal sikre et hensiktsmessig samarbeid mellom myndighetene som forer tilsyn med de andre sandkassene, og de nasjonale ved-
kommende myndighetene.

5. Regulatoriske sandkasser for KI som er opprettet i henhold til nr. 1, skal utgjere et kontrollert miljo som fremmer innova-
sjon og letter utvikling, trening, testing og validering av innovative KI-systemer i en begrenset periode, for de bringes i omset-
ning eller tas i bruk i samsvar med en spesifikk sandkasseplan avtalt mellom leveranderene eller de prospektive leveranderene
og vedkommende myndighet. Slike sandkasser kan omfatte testing under virkelige forhold under tilsyn.

6. Vedkommende myndigheter skal, dersom det er relevant, gi veiledning, tilsyn og stette i den regulatoriske sandkassen for
KI med sikte pa a identifisere risiko, sarlig nar det gjelder grunnleggende rettigheter, helse og sikkerhet, testing, avbetende
tiltak og deres effektivitet med hensyn til forpliktelsene og kravene i denne forordningen og, dersom det er relevant, annen
unionsrett og nasjonal rett som det fores tilsyn med i sandkassen.

7. Vedkommende myndigheter skal gi leveranderer og prospektive leveranderer som deltar i den regulatoriske sandkassen
for K1, veiledning om regulatoriske forventninger og hvordan de skal oppfylle kravene og forpliktelsene fastsatt i denne forord-
ningen.

Pa anmodning fra leveranderen eller den prospektive leveranderen av Kl-systemet skal vedkommende myndighet framlegge
skriftlig bevis pa de aktivitetene som er utfort med vellykket resultat i sandkassen. Vedkommende myndighet skal ogsa fram-
legge en sluttrapport med narmere opplysninger om aktivitetene som er utfort i sandkassen, og resultatene og leringsutbyttet av
disse. Leveranderer kan bruke slik dokumentasjon til & vise at de overholder denne forordningen gjennom samsvarsvurderings-
prosessen eller relevant markedstilsynsvirksomhet. I den forbindelse skal markedstilsynsmyndighetene og de meldte organene
vurdere sluttrapportene og den skriftlige dokumentasjonen fra den nasjonale vedkommende myndigheten positivt, med sikte pa
a framskynde samsvarsvurderingsprosedyren i rimelig utstrekning.

8. Med forbehold for bestemmelsene om fortrolighet i artikkel 78 og med samtykke fra leveranderen eller den prospektive
leveranderen skal Kommisjonen og Kl-rddet kunne fa tilgang til sluttrapportene og skal, dersom det er relevant, ta hensyn til
dem nar de utforer oppgavene sine i henhold til denne forordningen. Dersom bade leveranderen eller den prospektive leverand-
oren og den nasjonale vedkommende myndigheten uttrykkelig samtykker, kan sluttrapporten gjores offentlig tilgjengelig gjen-
nom den felles informasjonsplattformen omhandlet i denne artikkelen.

9.  Opprettelsen av regulatoriske sandkasser for KI skal ha som formal a bidra til folgende mal:

a) Forbedre den rettslige forutsigbarheten for & oppna overholdelse av denne forordningen eller, dersom det er relevant, annen
gjeldende unionsrett og nasjonal rett.
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b) Stette deling av beste praksis gjennom samarbeid med de myndighetene som deltar i den regulatoriske sandkassen for KI.

¢) Fremme innovasjon og konkurranseevne og lette utviklingen av et KI-gkosystem.

d) Bidra til evidensbasert regulatorisk lering.

e) Lette og framskynde tilgangen til unionsmarkedet for KI-systemer, serlig nar de leveres av sméd og mellomstore bedrifter,
herunder oppstartsbedrifter.

10. I den grad de innovative KI-systemene omfatter behandling av personopplysninger eller pa annen mate faller inn under
tilsynsomrédet for andre nasjonale myndigheter eller vedkommende myndigheter som gir eller stotter tilgang til data, skal de
nasjonale vedkommende myndighetene sikre at de nasjonale personvernmyndighetene og disse andre nasjonale eller vedkom-
mende myndighetene er tilknyttet driften av den regulatoriske sandkassen for KI og deltar i tilsynet med disse aspektene innen-
for rammen av sine respektive oppgaver og fullmakter.

11. De regulatoriske sandkassene for KI skal ikke berere tilsynsfullmaktene eller de korrigerende fullmaktene til de vedkom-
mende myndighetene som ferer tilsyn med sandkassene, herunder pa regionalt eller lokalt plan. Dersom det avdekkes betydelig
risiko for helse og sikkerhet og grunnleggende rettigheter under utviklingen og testingen av slike KI-systemer, skal det treffes
egnede risikoreduserende tiltak. Nasjonale vedkommende myndigheter skal ha makt til midlertidig eller permanent & avslutte
testprosessen eller deltakelsen i sandkassen dersom det ikke er mulig & treffe effektive risikoreduserende tiltak, og skal informe-
re Kl-kontoret om denne beslutningen De nasjonale vedkommende myndighetene skal utove sin tilsynsmyndighet innenfor
rammen av gjeldende rett og uteve sin skjgnnsmyndighet nér de gjennomfoarer lovbestemmelser med hensyn til et bestemt pro-
sjekt med en regulatorisk sandkasse for KI, med det formalet & stotte innovasjon pa KI-omradet i Unionen.

12.  Leverandarer og prospektive leveranderer som deltar i den regulatoriske sandkassen for KI, skal forbli ansvarlige i hen-
hold til gjeldende unionsrett og nasjonal rett om erstatningsansvar for eventuelle skader som péferes tredjeparter som folge av
de forsekene som finner sted i sandkassen. Imidlertid, forutsatt at de prospektive leveranderene overholder den spesifikke pla-
nen og vilkarene for sin deltakelse og i god tro folger retningslinjene fra den nasjonale vedkommende myndigheten, skal myn-
dighetene ikke ilegge gebyr for overtredelser av denne forordningen. Dersom andre vedkommende myndigheter med ansvar for
annen unionsrett og nasjonal rett har vaert aktivt involvert i tilsynet med KI-systemet i sandkassen og gitt veiledning om over-
holdelse, skal det ikke ilegges overtredelsesgebyrer med hensyn til denne retten.

13. De regulatoriske sandkassene for KI skal utformes og gjennomferes pd en slik méte at de, dersom det er relevant, letter
samarbeid pa tvers av landegrensene mellom nasjonale vedkommende myndigheter.

14. De nasjonale vedkommende myndighetene skal samordne sin virksomhet og samarbeide innenfor rammen av KI-radet.

15. De nasjonale vedkommende myndighetene skal informere Kl-kontoret og KI-rddet om opprettelsen av en sandkasse og
kan be dem om stette og veiledning. KI-kontoret skal offentliggjere en liste over planlagte og eksisterende sandkasser og holde
den oppdatert for & oppmuntre til mer samhandling i de regulatoriske sandkassene for KI og samarbeid pa tvers av landegrense-
ne.

16. De nasjonale vedkommende myndighetene skal framlegge arlige rapporter for KI-kontoret og KI-radet fra og med ett ar
etter opprettelsen av den regulatoriske sandkassen for KI og deretter hvert &r fram til den avsluttes, samt en sluttrapport. Disse
rapportene skal gi informasjon om framdriften i og resultatene av gjennomferingen av disse sandkassene, herunder beste prak-
sis, hendelser, erfaringer og anbefalinger om utformingen av dem og, dersom det er relevant, om anvendelsen og en mulig revi-
sjon av denne forordningen, herunder tilherende delegerte rettsakter og gjennomferingsrettsakter, og om anvendelsen av annen
unionsrett som vedkommende myndigheter forer tilsyn med i sandkassen. De nasjonale vedkommende myndighetene skal gjore
disse arsrapportene eller sammendrag av dem tilgjengelige for offentligheten pé internett. Kommisjonen skal, dersom det er
relevant, ta hensyn til de &rlige rapportene nér den utforer sine oppgaver i henhold til denne forordningen.

17. Kommisjonen skal utarbeide et felles og sarskilt grensesnitt som inneholder all relevant informasjon knyttet til regulato-
riske sandkasser for KI, slik at bergrte parter kan samhandle med regulatoriske sandkasser for KI og rette henvendelser til ved-
kommende myndigheter samt seoke ikke-bindende veiledning om samsvar for innovative produkter, tjenester og
forretningsmodeller som omfatter KI-teknologi, i samsvar med artikkel 62 nr. 1 bokstav ¢). Kommisjonen skal proaktivt sam-
ordne seg med nasjonale vedkommende myndigheter dersom det er relevant.
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Artikkel 58

Nzermere ordninger for, og virkemaéten til, regulatoriske sandkasser for KI

For & unnga fragmentering i Unionen skal Kommisjonen vedta gjennomforingsrettsakter som fastsetter de nermere ord-

ningene for opprettelse, utvikling, gjennomfering og drift av samt tilsyn med regulatoriske sandkasser for KI. Gjennomferings-

rettsaktene skal inneholde felles prinsipper pa felgende omrader:

a)

b)

¢)

Kvalifikasjons- og utvelgelseskriterier for deltakelse i den regulatoriske sandkassen for KI.

Prosedyrer for bruk av, deltakelse i, tilsyn med, uttredelse fra og avslutning av den regulatoriske sandkassen for KI, herun-
der sandkasseplanen og sluttrapporten.

Vilkarene som gjelder for deltakerne.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 98 nr. 2.

2.

a)

b)

¢)

d)

e)

g

h)

3.

Gjennomfoeringsrettsaktene nevnt i nr. 1 skal sikre

at regulatoriske sandkasser for KI er apne for alle leveranderer eller prospektive leveranderer av et KI-system som seker,
og som oppfyller kvalifikasjons- og utvelgelseskriteriene, idet disse skal vere dpne og rettferdige, og at de nasjonale ved-
kommende myndighetene informerer sgkerne om sin beslutning innen tre méneder etter seknadsdatoen,

at regulatoriske sandkasser for KI gir bred og lik tilgang og holder tritt med ettersperselen etter deltakelse; leveranderer og
prospektive leveranderer kan ogséd sende inn seknader i partnerskap med idriftsettere og andre relevante tredjeparter,

at de nermere bestemmelsene om og vilkarene for regulatoriske sandkasser for KI i sterst mulig grad gir nasjonale ved-
kommende myndigheter fleksibilitet til & opprette og drive sine regulatoriske sandkasser for KI,

at tilgang til de regulatoriske sandkassene for KI er gratis for smé og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter,
uten at dette bererer de nasjonale vedkommende myndighetenes rett til & f4 dekket inn ekstraordinzre kostnader pa
en rettferdig og forholdsmessig mate,

at de ved hjelp av laringsutbyttet fra de regulatoriske sandkassene for KI gjor det lettere for leveranderer og prospektive
leveranderer a overholde samsvarsvurderingsforpliktelsene som felger av denne forordningen, og & frivillig anvende at-
ferdsreglene nevnt i artikkel 95,

at regulatoriske sandkasser for KI letter involvering av andre relevante akterer innenfor Kl-gkosystemet, for eksempel
meldte organer og standardiseringsorganisasjoner, sma og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter, samt foretak,
innovaterer, test- og forseksanlegg, forsknings- og forsekslaboratorier, europeiske digitale innovasjonsnav, kompetanses-
entre og enkeltforskere, for & lette samarbeid med offentlig og privat sektor,

at prosedyrer, prosesser og administrative krav ved seking til, utvelgelse til, deltaking i og uttredelse fra den regulatoriske
sandkassen for KI er enkle, lett forstaelige og klart formidlet, for & lette deltakelse fra smé og mellomstore bedrifter, herun-
der oppstartsbedrifter, med begrenset juridisk og administrativ kapasitet, og er stremlinjeformet i hele Unionen for & unnga
fragmentering, samt at deltakelse i en regulatorisk sandkasse for KI som er opprettet av en medlemsstat eller av EUs data-
tilsyn, anerkjennes gjensidig og pa samme mate og har samme rettsvirkning i hele Unionen,

at deltakelse i den regulatoriske sandkassen for KI er begrenset til en periode som star i forhold til prosjektets kompleksitet
og omfang, og som den nasjonale vedkommende myndigheten kan forlenge,

at regulatoriske sandkasser for KI letter utviklingen av verktey og infrastruktur for testing, referansemaling, vurdering og
forklaring av aspekter ved KI-systemer som er relevante for regulatorisk leering, slik som riktighet, robusthet og cybersik-

kerhet, samt tiltak for a redusere risiko for grunnleggende rettigheter og for samfunnet som helhet.

Prospektive leveranderer i de regulatoriske sandkassene for KI, serlig smé og mellomstore bedrifter og oppstartsbedrifter,

skal, nar det er relevant, henvises til tjenester forut for idriftsettingen, s som veiledning om gjennomferingen av denne forord-

ningen, og til andre verdiekende tjenester, sd som hjelp med standardiseringsdokumenter og sertifisering, test- og forseksan-

legg, europeiske digitale innovasjonsnav og kompetansesentre.
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4.  Dersom nasjonale vedkommende myndigheter vurderer a gi tillatelse til testing under virkelige forhold som det fores til-
syn med innenfor rammen av en regulatorisk sandkasse for KI som skal opprettes i henhold til denne artikkelen, skal de uttryk-
kelig avtale vilkdrene for denne testingen med deltakerne, og sarlig de nedvendige garantiene, med sikte pa & beskytte
grunnleggende rettigheter, helse og sikkerhet. Nar det er hensiktsmessig, skal de samarbeide med andre nasjonale vedkommen-
de myndigheter for a sikre konsekvent praksis i hele Unionen.

Artikkel 59

Videre behandling av personopplysninger for a utvikle visse KI-systemer i allmennhetens interesse i den regulatoriske
sandkassen for KI

1. I den regulatoriske sandkassen for KI kan personopplysninger som er lovlig innhentet for andre formal, utelukkende be-
handles for det formélet & utvikle, trene og teste visse KI-systemer i sandkassen nér alle folgende vilkér er oppfylt:

a) Kl-systemene skal utvikles for & verne vesentlige allmenne interesser, av en offentlig myndighet eller en annen fysisk eller
juridisk person, og pa ett eller flere av folgende omrader:

i) Offentlig sikkerhet og folkehelse, herunder pavisning, diagnostisering, forebygging og behandling av sykdommer og
forbedring av helsesystemer.

ii) Et heyt niva av vern og bedring av miljekvaliteten, vern av biologiske mangfold, vern mot forurensning, tiltak for
grenn omstilling samt tiltak for bekjempelse av og tilpasning til klimaendringer.

iii) Berekraftig energi.
iv) Sikkerhet og motstandsdyktighet i transportsystemer og samferdsel, kritisk infrastruktur og transportnettverk.
v) Effektivitet og kvalitet i offentlig forvaltning og offentlige tjenester.

b) Dataene som behandles, er nadvendige for & oppfylle ett eller flere av kravene omhandlet i kapittel III avsnitt 2, dersom
disse kravene ikke kan oppfylles effektivt ved behandling av anonymiserte, syntetiske eller andre data som ikke er person-
opplysninger.

¢) Det finnes effektive overvakingsmekanismer for a avdekke om det kan oppsta hey risiko for de registrertes rettigheter og
friheter, som omhandlet i artikkel 35 i forordning (EU) 2016/679 og artikkel 39 i forordning (EU) 2018/1725, under sand-
kasseforsgkene, samt responsmekanismer for raskt & begrense slik risiko og om ngdvendig stanse behandlingen.

d) Eventuelle personopplysninger som skal behandles innenfor rammen av sandkassen, befinner seg i et funksjonelt atskilt,
isolert og beskyttet databehandlingsmilje under den prospektive leveranderens kontroll, og bare autoriserte personer har til-
gang til disse opplysningene.

¢

) Leveranderer kan bare dele de opprinnelig innsamlede dataene videre i samsvar med unionsretten om vern av personopp-
lysninger; eventuelle personopplysninger som er skapt i sandkassen, kan ikke deles utenfor sandkassen.

f) Ingen behandling av personopplysninger innenfor rammen av sandkassen forer til tiltak eller beslutninger som bererer de
registrerte, og berarer heller ikke anvendelsen av deres rettigheter som fastsatt i unionsretten om vern av personopplysning-
er.

g) Eventuelle personopplysninger som behandles innenfor rammen av sandkassen, beskyttes ved hjelp av egnede tekniske og
organisatoriske tiltak og slettes nar deltakelsen i sandkassen er avsluttet, eller nér lagringstiden for personopplysningene ut-
loper.

h) Loggene over behandlingen av personopplysninger innenfor rammen av sandkassen beholdes sé lenge deltakelsen i sand-
kassen varer, med mindre annet er fastsatt i unionsretten eller nasjonal rett.

i) En fullstendig og detaljert beskrivelse av prosessen og begrunnelsen for treningen, testingen og valideringen av KI-
systemet oppbevares sammen med testresultatene som en del av den tekniske dokumentasjonen omhandlet i vedlegg IV.
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j) Et kort sammendrag av KI-prosjektet som er utviklet i sandkassen, malene med det og de forventede resultatene av det,
offentliggjeres pa vedkommende myndigheters nettsted; denne forpliktelsen omfatter ikke sensitive operasjonelle data om
virksomheten til rettshdndhevende myndigheter eller grensekontroll-, innvandrings- og asylmyndigheter.

2. Med henblikk pa & forebygge, etterforske, avslere eller straffeforfelge straftbare forhold eller iverksette strafferettslige
sanksjoner, herunder beskytte mot og forebygge trusler mot offentlige sikkerhet, under rettshandhevende myndigheters kontroll
og ansvar, skal behandlingen av personopplysninger i regulatoriske sandkasser for KI baseres pé serskilt unionsrett eller nasjo-
nal rett og vaere underlagt de samme kumulative vilkarene som nevnt i nr. 1.

3. Nr. 1 bergrer ikke unionsrett eller nasjonal rett som forbyr behandling av personopplysninger for andre formél enn dem
som er uttrykkelig nevnt i slik rett, og heller ikke unionsrett eller nasjonal rett som fastsetter grunnlaget for behandling av per-
sonopplysninger som er nedvendige for a utvikle, teste eller trene innovative KI-systemer, eller noe annet rettsgrunnlag, i sam-
svar med unionsretten om vern av personopplysninger.

Artikkel 60

Testing av KI-systemer med hey risiko under virkelige forhold utenfor regulatoriske sandkasser for KI

1. Testing av KI-systemer med hey risiko under virkelige forhold utenfor regulatoriske sandkasser for KI kan utferes av
leveranderer eller prospektive leveranderer av KI-systemer med hey risiko som er oppfert i vedlegg III, i samsvar med denne
artikkelen og med planen for testing under virkelige forhold nevnt i denne artikkelen, uten at det bererer forbudene i henhold til
artikkel 5.

Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomfoeringsrettsakter spesifisere de nermere elementene i planen for testing under virkelige
forhold. Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 98 nr. 2.

Dette nummeret skal ikke berere unionsrett eller nasjonal rett om testing under virkelige forhold av KI-systemer med hey risiko
i forbindelse med produkter som omfattes av EU-harmoniseringsregelverket oppfort i vedlegg 1.

2. Leveranderer eller prospektive leveranderer kan gjennomfere testing under virkelige forhold av KI-systemer med hey
risiko nevnt i vedlegg III nar som helst for de bringer KI-systemet i omsetning eller tar det i bruk pa egen hand eller i samarbeid
med en eller flere idriftsettere eller prospektive idriftsettere.

3. Testing under virkelige forhold av KI-systemer med hoy risiko i samsvar med denne artikkelen skal ikke berare en even-
tuell etisk vurdering som kreves i henhold til unionsretten eller nasjonal rett.

4.  Leveranderer eller prospektive leveranderer kan utfere testing under virkelige forhold bare dersom alle folgende vilkar er
oppfylt:

a) Leveranderen eller den prospektive leveranderen har utarbeidet en plan for testing under virkelige forhold og sendt den til
markedstilsynsmyndigheten i den medlemsstaten der testingen under virkelige forhold skal gjennomferes.

b) Markedstilsynsmyndigheten i den medlemsstaten der testingen under virkelige forhold skal gjennomfoares, har godkjent
testingen under virkelige forhold og planen for denne; dersom markedstilsynsmyndigheten ikke har svart innen 30 dager,
skal testingen under virkelige forhold og planen for denne anses som godkjent; dersom nasjonal rett ikke gir hjemmel for
stilltiende godkjenning, skal testingen under virkelige forhold fortsatt veere betinget av godkjenning.

¢) Leveranderen eller den prospektive leveranderen, unntatt leveranderer eller prospektive leveranderer av KI-systemer med
hey risiko omhandlet i vedlegg III nr. 1, 6 og 7, pa omradene rettshandhevelse og migrasjons-, asyl- og grensekontrollfor-
valtning, og unntatt KI-systemer med hey risiko omhandlet i vedlegg III nr. 2, har registrert testingen under virkelige for-
hold i samsvar med artikkel 71 nr. 4, med et unikt EU-identifikasjonsnummer og med opplysningene angitt i vedlegg IX;
leveranderen eller den prospektive leveranderen av KI-systemer med hey risiko omhandlet i vedlegg III nr. 1, 6 og 7, pa
omradene rettshandhevelse og migrasjons-, asyl- og grensekontrollforvaltning, har registrert testingen under virkelige for-
hold i den sikre, ikke-offentlige delen av EU-databasen i samsvar med artikkel 49 nr. 4 bokstav d), med et unikt EU-
identifikasjonsnummer og med opplysningene angitt der; leveranderen eller den prospektive leveranderen av KI-systemer
med hey risiko omhandlet i vedlegg III nr. 2 har registrert testingen under virkelige forhold i samsvar med artikkel 49 nr. 5.
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d) Leveranderen eller den prospektive leveranderen som utferer testingen under virkelige forhold, er etablert i Unionen eller
har utpekt en juridisk representant som er etablert i Unionen.

e) Data som samles inn og behandles med henblikk pa testingen under virkelige forhold, blir bare overfort til tredjeland der-
som det er iverksatt egnede og gjeldende sikkerhetstiltak i henhold til unionsretten.

f) Testingen under virkelige forhold varer ikke lenger enn det som er nedvendig for & nd mélene, og i alle tilfeller ikke lenger
enn seks méaneder, som kan forlenges med en periode pa ytterligere seks méaneder, forutsatt at leveranderen eller den pros-
pektive leveranderen melder fra til markedstilsynsmyndigheten om dette pa forhdnd, med en forklaring pa hvorfor det er
behov for en slik forlengelse.

g) De forsgkspersonene i testingen under virkelige forhold som tilherer sarbare grupper pa grunn av alder eller funksjonsned-
settelse, er tilstrekkelig beskyttet.

h) Dersom en leverander eller prospektiv leverander organiserer testingen under virkelige forhold i samarbeid med en eller
flere idriftsettere eller prospektive idriftsettere, er sistnevnte blitt informert om alle aspekter ved testingen som er relevante
for deres beslutning om & delta, og gitt den relevante bruksanvisningen for KI-systemet som nevnt i artikkel 13; leverande-
ren eller den prospektive leveranderen og idriftsetteren eller den prospektive idriftsetteren skal innga en avtale som spesifi-
serer deres roller og ansvar, med sikte pd & sikre overholdelse av bestemmelsene om testing under virkelige forhold i
henhold til denne forordningen og annen gjeldende unionsrett og nasjonal rett.

i) Forsekspersonene i testingen under virkelige forhold har gitt informert samtykke i samsvar med artikkel 61, eller, nar det
gjelder rettshandhevelse, der innhenting av informert samtykke ville hindret testing av KI-systemet, har verken testingen
under virkelige forhold eller resultatene av denne noen negative virkninger for forsekspersonene, og deres personopplys-
ninger slettes etter at testen er fullfort.

j) Testingen under virkelige forhold overvakes effektivt av leveranderen eller den prospektive leveranderen samt av idriftset-
tere eller prospektive idriftsettere gjennom personer som er kvalifisert pa det aktuelle feltet og har den nedvendige kapasite-
ten, oppleringen og myndigheten til 4 utfere sine oppgaver.

k) Kl-systemets prediksjoner, anbefalinger eller beslutninger kan effektivt reverseres og ignoreres.

5. Alle forsekspersoner som deltar i testingen under virkelige forhold, eller deres lovlig utpekte representant, kan nar som
helst, uten negative konsekvenser og uten 4 métte gi en begrunnelse, trekke seg fra testingen ved & trekke tilbake det informerte
samtykket og kan be om umiddelbar og permanent sletting av personopplysningene sine. Tilbaketrekking av det informerte
samtykket skal ikke pavirke de aktivitetene som allerede er gjennomfort.

6. 1 samsvar med artikkel 75 skal medlemsstatene gi sine markedstilsynsmyndigheter fullmakt til & palegge leveranderer og
prospektive leveranderer a framlegge opplysninger, til & utfere uanmeldte fjerninspeksjoner eller inspeksjoner pé stedet og til a
kontrollere gjennomferingen av testingen under virkelige forhold og de tilknyttede KI-systemene med hey risiko. Markedstil-
synsmyndighetene skal bruke disse fullmaktene til & serge for sikker utvikling av testing under virkelige forhold.

7. Enhver alvorlig hendelse som avdekkes under testing under virkelige forhold, skal rapporteres til den nasjonale markeds-
tilsynsmyndigheten i samsvar med artikkel 73. Leveranderen eller den prospektive leveranderen skal treffe umiddelbare risiko-
reduserende tiltak eller, dersom dette ikke er mulig, suspendere testingen under virkelige forhold til slik risikoreduksjon finner
sted, eller i motsatt fall avslutte den. Leveranderen eller den prospektive leveranderen skal fastsette en prosedyre for rask tilba-
kekalling av KI-systemet nar testing under virkelige forhold avsluttes pa denne maten.

8. Leverandarer eller prospektive leveranderer skal underrette den nasjonale markedstilsynsmyndigheten i den medlemssta-
ten der testingen under virkelige forhold gjennomfores, om at testingen er suspendert eller avsluttet, og om de endelige resulta-
tene.

9.  Leveranderen eller den prospektive leveranderen skal vaere ansvarlig i henhold til gjeldende unionsrett og nasjonal rett om
erstatningsansvar for eventuelle skader som oppstar under dennes testing under virkelige forhold.
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Artikkel 61
Informert samtykke til & delta i testing under virkelige forhold utenfor regulatoriske sandkasser for KI

1. Med henblikk pé testing under virkelige forhold i henhold til artikkel 60 skal det innhentes fritt avgitt informert samtykke
fra forsekspersonene for de deltar i slik testing, og etter at de pa kortfattet, klar, relevant og forstaelig méte er blitt beherig in-
formert om

a) arten av og malene for testingen under virkelige forhold og de mulige ulempene som deltakelsen kan medfere,

b) omstendighetene rundt gjennomferingen av testingen under virkelige forhold, herunder hvor lenge forsekspersonens eller
forsekspersonenes deltakelse forventes & vare,

c) sine rettigheter og garantier i forbindelse med deres deltakelse, sarlig retten til a nekte a delta i og nar som helst a trekke
seg fra testingen under virkelige forhold uten at dette far negative konsekvenser, og uten at de mé begrunne det,

d) ordningene for & be om & reversere eller ignorere KI-systemets prediksjoner, anbefalinger eller beslutninger,

e) det unike EU-identifikasjonsnummeret for testing under virkelige forhold i samsvar med artikkel 60 nr. 4 bokstav c) og
kontaktopplysningene til leveranderen eller dennes juridiske representant som det kan innhentes ytterligere opplysninger
fra.

2. Det informerte samtykket skal vere datert og dokumentert, og det skal gis en kopi til forsekspersonene eller deres juridis-
ke representant.

Artikkel 62
Tiltak for leveranderer og idriftsettere, szerlig sma og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter
1.  Medlemsstatene skal

a) gi sma og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter, som har et forretningskontor eller en filial i Unionen, priori-
tert tilgang til de regulatoriske sandkassene for KI, forutsatt at de oppfyller kvalifikasjonsvilkarene og utvelgelseskriteriene;
den prioriterte tilgangen skal ikke hindre andre sma og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter, enn dem som
omhandles i dette nummeret, i & fé tilgang til den regulatoriske sandkassen for KI, forutsatt at ogsa de oppfyller kvalifika-
sjonsvilkarene og utvelgelseskriteriene,

b) organisere s®rlige bevisstgjorings- og opplaringsaktiviteter om anvendelsen av denne forordningen, tilpasset behovene til
smé og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter, idriftsettere og, dersom det er relevant, lokale offentlige myn-
digheter,

c) benytte eksisterende sarskilte kanaler, og ved behov opprette nye, til & kommunisere med smé og mellomstore bedrifter,
herunder oppstartsbedrifter, samt idriftsettere, andre innovaterer og, dersom det er relevant, lokale offentlige myndigheter,
for & gi rdd og svare pa spersmél om gjennomfoeringen av denne forordningen, herunder med hensyn til deltakelse i regula-
toriske sandkasser for K1,

d) legge til rette for at sma og mellomstore bedrifter og andre relevante bergrte parter kan delta i prosessen for utarbeiding av
standarder.

2. Det skal tas hensyn til de s@rlige interessene og behovene til leveranderer som er smé og mellomstore bedrifter, herunder
oppstartsbedrifter, nér gebyrene for samsvarsvurdering fastsettes i henhold til artikkel 43, og gebyrene skal reduseres propor-
sjonalt med deres storrelse, markedssterrelsen og andre relevante indikatorer.

3. Kl-kontoret skal

a) levere standardiserte maler for omrader som omfattes av denne forordningen, som angitt av KI-radet i dets anmodning,

b) utvikle og vedlikeholde en felles informasjonsplattform som gir brukervennlig informasjon om denne forordningen til alle
operaterer i Unionen,
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¢) organisere egnede informasjonskampanjer for & gke bevisstheten om de forpliktelsene som felger av denne forordningen,

d) evaluere og fremme tilneerming av beste praksis i offentlige anskaffelsesprosedyrer med hensyn til KI-systemer.

Artikkel 63

Unntak for bestemte operaterer

1. Svert sma bedrifter som definert i rekommandasjon 2003/361/EF kan overholde visse elementer i kvalitetsstyringssyste-
met som kreves i henhold til artikkel 17 i denne forordningen, pa en forenklet méte, forutsatt at de ikke har partnerforetak eller
tilknyttede foretak som definert i nevnte rekommandasjon. For dette formalet skal Kommisjonen utarbeide retningslinjer for de
elementene i kvalitetsstyringssystemet som kan overholdes pa en forenklet mate, i betraktning av behovene til svaert smé bedrif-
ter, uten at det pavirker vernenivaet eller nedvendigheten av & oppfylle kravene til KI-systemer med hey risiko.

2. Nr. 11idenne artikkelen skal ikke tolkes slik at disse operaterene fritas for & oppfylle andre krav eller forpliktelser fastsatt i
denne forordningen, herunder dem som er fastsatt i artikkel 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 72 og 73.

KAPITTEL VII

FORVALTNING

AVSNITT 1

Forvaltning pd unionsplan

Artikkel 64

KI-kontoret

1.  Kommisjonen skal utvikle Unionens ekspertise og kapabiliteter pa KI-omrédet gjennom Kl-kontoret.

2. Medlemsstatene skal lette de oppgavene som er gitt til KI-kontoret, som avspeilet i denne forordningen.

Artikkel 65

Opprettelse og sammensetning av Det europeiske ridet for kunstig intelligens

1. Det opprettes herved et europeisk rad for kunstig intelligens («KI-rddet»).

2. Kl-radet skal vaere sammensatt av én representant for hver medlemsstat. EUs datatilsyn skal delta som observater. KI-
kontoret skal ogsa delta pa Kl-radets meter, uten & delta i avstemningene. KI-radet kan fra tilfelle til tilfelle invitere andre myn-
digheter, organer eller eksperter pa nasjonalt plan eller unionsplan til metene dersom spersmalene som dreftes, er av betydning
for dem.

3. Hver representant skal utpekes av sin medlemsstat for et tidsrom pa tre &r som kan fornyes én gang.

4.  Medlemsstatene skal sikre at deres representanter i KI-radet

a) har den relevante kompetansen og de relevante fullmaktene i sin medlemsstat til & kunne bidra aktivt til utferelsen av KI-
radets oppgaver som nevnt i artikkel 66,

b) utpekes som et felles kontaktpunkt overfor KI-radet og, dersom det er relevant, idet det tas hensyn til medlemsstatenes be-
hov, som et felles kontaktpunkt for bererte parter,



96

c) har myndighet til & legge til rette for samsvar og samordning mellom nasjonale vedkommende myndigheter i sin medlems-
stat med hensyn til gjennomferingen av denne forordningen, herunder gjennom innhenting av relevante data og opplys-
ninger for & kunne utfore sine oppgaver i1 KI-radet.

5. Medlemsstatenes utpekte representanter skal vedta KI-radets forretningsorden med to tredels flertall. Forretningsordenen
skal serlig fastsette prosedyrer for utvelgelsesprosessen, varigheten av lederens mandat og spesifikasjonen av lederens oppga-
ver, de narmere avstemningsreglene og organiseringen av virksomheten til KI-radet og dets undergrupper.

6. Kl-radet skal opprette to faste undergrupper for & skape en plattform for samarbeid og utveksling mellom markedstil-
synsmyndigheter og meldermyndigheter om spersmal knyttet til henholdsvis markedstilsyn og meldte organer.

Den faste undergruppen for markedstilsyn ber fungere som den administrative samarbeidsgruppen for denne forordningen i
henhold til artikkel 30 i forordning (EU) 2019/1020.

KlI-radet kan opprette andre faste eller midlertidige undergrupper etter behov for a behandle sarlige spersmal. Dersom det er
relevant, kan representanter for det rddgivende forumet nevnt i artikkel 67 inviteres til slike undergrupper eller til bestemte me-
ter i disse undergruppene som observaterer.

7. Kl-radet skal vere organisert og drives pa en slik mate at det sikres objektivitet og upartiskhet i dets virksomhet.

8. Kl-radet skal ledes av en av representantene for medlemsstatene. Kl-kontoret skal fungere som Kl-rddets sekretariat,
sammenkalle motene pa lederens anmodning og utarbeide dagsordenen i samsvar med KI-radets oppgaver etter denne forord-
ningen samt dets forretningsorden.

Artikkel 66

KI-radets oppgaver

KlI-radet skal gi rad til og bista Kommisjonen og medlemsstatene for a lette en konsekvent og effektiv anvendelse av denne
forordningen. For dette formalet kan KI-radet serlig

a) bidra til samordning mellom de nasjonale vedkommende myndighetene med ansvar for anvendelsen av denne forordning-
en og stette felles aktiviteter blant markedstilsynsmyndigheter som omhandlet i artikkel 74 nr. 11, i samarbeid med og med
samtykke fra de aktuelle markedstilsynsmyndighetene,

b) innhente og dele teknisk og regulatorisk ekspertise og beste praksis mellom medlemsstatene,

¢) girad om gjennomferingen av denne forordningen, serlig nar det gjelder handhevelse av regler om Kl-modeller for all-
menne formal,

d) bidra til harmonisering av den administrative praksisen i medlemsstatene, herunder i forbindelse med unntakene fra sam-
svarsvurderingsprosedyren omhandlet i artikkel 46, virkematen til de regulatoriske sandkassene for KI og testingen under
virkelige forhold omhandlet i artikkel 57, 59 og 60,

e) paanmodning fra Kommisjonen eller pé eget initiativ utstede anbefalinger og skriftlige uttalelser om alle relevante spors-
mal knyttet til gjennomferingen av denne forordningen og konsekvent og effektiv anvendelse av den, herunder:

i) utarbeiding og anvendelse av atferdsregler og regler for god praksis i samsvar med denne forordningen og av Kom-
misjonens retningslinjer,

ii) evaluering og revisjon av denne forordningen i samsvar med artikkel 112, herunder nér det gjelder rapportene om al-
vorlige hendelser omhandlet i artikkel 73 og virkematen til EU-databasen omhandlet i artikkel 71, utarbeiding av de-
legerte rettsakter eller gjennomferingsrettsakter og mulige tilpasninger av denne forordningen til EU-
harmoniseringsregelverket oppfort i vedlegg I,

iii) tekniske spesifikasjoner eller eksisterende standarder med hensyn til kravene i kapittel III avsnitt 2,
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iv) bruk av harmoniserte standarder eller felles spesifikasjoner som omhandlet i artikkel 40 og 41,

v) trender, for eksempel i europeisk global konkurranseevne innen KI, utbredelse av KI i Unionen og utvikling av digi-
tale ferdigheter,

vi) trender i utviklingen av typologien i KI-verdikjeder, s@rlig konsekvensene nar det gjelder ansvarlighet,

vii) det potensielle behovet for a endre vedlegg III i samsvar med artikkel 7 og for a revidere artikkel 5 i samsvar med ar-
tikkel 112, i betraktning av relevant tilgjengelig dokumentasjon og den siste teknologiske utviklingen,

stotte Kommisjonen i & fremme verktey for KI-kompetanse og allmennhetens kjennskap til og forstaelse av fordeler, risi-
koer, sikkerhetstiltak, rettigheter og forpliktelser ved bruk av KI-systemer,

lette utarbeidingen av felles kriterier og en felles forstaelse av de relevante begrepene i denne forordningen blant markeds-
akterer og vedkommende myndigheter, herunder ved & bidra til utarbeiding av referanseverdier,

samarbeide, alt etter hva som er relevant, med andre EU-institusjoner, -organer, -kontorer og -byraer samt relevante EU-
ekspertgrupper og -nettverk, serlig pd omradene produktsikkerhet, cybersikkerhet, konkurranse, digitale tjenester og me-
dietjenester, finansielle tjenester, forbrukervern, databeskyttelse og beskyttelse av grunnleggende rettigheter,

bidra til effektivt samarbeid med vedkommende myndigheter i tredjeland og med internasjonale organisasjoner,

bista nasjonale vedkommende myndigheter og Kommisjonen med & opparbeide den organisatoriske og tekniske eksperti-
sen som er ngdvendig for gjennomferingen av denne forordningen, herunder ved & bidra i vurderingen av oppleringsbeho-
vet hos personale i medlemsstatene som er involvert i gjennomferingen av denne forordningen,

bistd KI-kontoret med & stotte nasjonale vedkommende myndigheter i opprettelsen og utviklingen av regulatoriske sand-
kasser for KI og legge til rette for samarbeid og informasjonsdeling mellom regulatoriske sandkasser for K1,

bidra til og gi relevante rad om utarbeiding av veiledningsdokumenter,

gi rad til Kommisjonen i internasjonale KI-spersmal,

gi uttalelser til Kommisjonen om kvalifiserte varsler om KI-modeller for allmenne formal,

motta uttalelser fra medlemsstatene om kvalifiserte varsler om KI-modeller for allmenne formél og om nasjonale erfaringer
og nasjonal praksis med hensyn til overvdking og handhevelse av Kl-systemer, sarlig systemer som integrerer KI-
modellene for allmenne formal.

Artikkel 67

Radgivende forum

Det skal opprettes et rddgivende forum som skal yte teknisk ekspertise og gi rad til KI-rddet og Kommisjonen og bidra til

deres oppgaver i henhold til denne forordningen.

2.

Medlemskapet i det rddgivende forumet skal representere et balansert utvalg av bererte parter, herunder industri, opp-

startsbedrifter, sma og mellomstore bedrifter, sivilsamfunnet og akademia. Medlemskapet i det radgivende forum skal vere

balansert mellom kommersielle og ikke-kommersielle interesser og, i kategorien kommersielle interesser, mellom smé og mel-

lomstore bedrifter og andre foretak.

3.

Kommisjonen skal utnevne medlemmene av det rddgivende forumet, i samsvar med kriteriene nevnt i nr. 2, blant bererte

parter med anerkjent ekspertise pa KI-omradet.
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4. Mandatperioden for medlemmene i det radgivende forumet skal vare to &r, som kan forlenges med hoyst fire ar.

5. Byraet for grunnleggende rettigheter (ENISA), Den europeiske standardiseringsorganisasjon (CEN), Den europeiske ko-
mité for elektroteknisk standardisering (CENELEC) og Det europeiske standardiseringsinstitutt for telekommunikasjon (ETSI)
skal vaere faste medlemmer i det rddgivende forumet.

6.  Det radgivende forumet fastsetter sin forretningsorden. Det skal velge to medledere blant sine medlemmer, i samsvar med
kriteriene nevnt i nr. 2. Medlederens mandatperiode skal vaere pa to ar, som kan forlenges én gang.

7. Det radgivende forumet skal tre sammen minst to ganger i aret. Det radgivende forumet kan invitere eksperter og andre
berorte parter til sine meter.

8.  Det radgivende forumet kan utarbeide uttalelser, anbefalinger og skriftlige bidrag pd anmodning fra KI-radet eller Kom-
misjonen.

9.  Det radgivende forumet kan etter behov opprette faste eller midlertidige undergrupper for & behandle serlige sparsmal
knyttet til denne forordningens mal.

10. Det radgivende forumet skal utarbeide en érsrapport om sin virksomhet. Rapporten skal offentliggjeres.

Artikkel 68

Vitenskapspanel av uavhengige eksperter

1.  Kommisjonen skal ved en gjennomforingsrettsakt fastsette bestemmelser om opprettelse av et vitenskapspanel av uav-
hengige eksperter («vitenskapspanelet») som skal stette hdndhevelsesvirksomheten i henhold til denne forordningen. Denne
gjennomferingsrettsakten skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 98 nr. 2.

2. Vitenskapspanelet skal bestd av eksperter som Kommisjonen velger ut pad grunnlag av oppdatert vitenskapelig eller tek-
nisk ekspertise pa KI-omradet som er nedvendig for oppgavene nevnt i nr. 3, og som kan dokumentere at de oppfyller alle fol-
gende vilkar:

a) De har sarlig ekspertise og kompetanse samt vitenskapelig eller teknisk sakkunnskap pa KI-omradet.

b) De er uavhengige av enhver leverander av KI-systemer eller av KI-modeller for allmenne formal.

c) De har evne til & utfore aktiviteter med aktsomhet, neyaktighet og objektivitet.

Kommisjonen skal i samrdd med Kl-radet fastsette antallet eksperter i panelet ut fra behovene og skal sikre en rettferdig
kjennsmessig og geografisk representasjon.

3. Vitenskapspanelet skal gi rdd og stette til KI-kontoret, s@rlig med hensyn til folgende oppgaver:

a) stette gjennomforing og hdndhevelse av denne forordningen med hensyn til KI-modeller og -systemer for allmenne formal,
serlig ved &

i) varsle KI-kontoret om mulig systemrisiko pa unionsplan ved KI-modeller for allmenne formal, i samsvar med artik-
kel 90,

ii) bidra til utvikling av verktey og metoder for & evaluere kapabilitetene til KI-modeller og -systemer for allmenne for-
mal, blant annet gjennom referanseverdier,

iii) gi rdd om klassifisering av KI-modeller for allmenne formal med systemrisiko,

iv) girdd om klassifisering av ulike KI-modeller og -systemer for allmenne formal,
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v) bidra til utvikling av verktey og maler,
b) stette arbeidet til markedstilsynsmyndighetene, pa deres anmodning,

c) stotte markedstilsynsaktiviteter over landegrensene som nevnt i artikkel 74 nr. 11, uten at det bererer markedstilsynsmyn-
dighetenes fullmakter,

d) stette Kl-kontoret i utferelsen av deres oppgaver innenfor rammen av EU-beskyttelsesprosedyren i samsvar med artik-
kel 81.

4.  Ekspertene i vitenskapspanelet skal utfore sine oppgaver pa en upartisk og objektiv mate og skal sikre fortrolig behandling
av opplysninger og data som de mottar nar de utferer sine oppgaver og sin virksomhet. De skal verken be om eller motta in-
strukser fra noen nar de utforer sine oppgaver i henhold til nr. 3. Hver ekspert skal avgi en interesseerklering som skal gjores
offentlig tilgjengelig. KI-kontoret skal opprette systemer og prosedyrer for aktivt a handtere og forebygge potensielle interesse-
konflikter.

5. Gjennomferingsrettsakten nevnt i nr. 1 skal inneholde bestemmelser om vilkarene, prosedyrene og de na@rmere ordninge-
ne for at vitenskapspanelet og dets medlemmer kan utstede varsler og be om bistand fra KI-kontoret til utforelsen av vitens-
kapspanelets oppgaver.

Artikkel 69
Medlemsstatenes tilgang til gruppen av eksperter

1.  Medlemsstatene kan anmode eksperter fra vitenskapspanelet om stette til sine hdndhevelsesaktiviteter i henhold til denne
forordningen.

2. Medlemsstatene kan bli palagt & betale gebyrer for rad og stette fra ekspertene. Gebyrenes struktur og niva samt omfanget
av og strukturen pa de kostnadene som kan kreves erstattet, skal fastsettes i gjennomforingsrettsakten nevnt i artikkel 68 nr. 1,
idet det tas hensyn til malene om korrekt gjennomforing av denne forordningen, kostnadseffektivitet og nedvendigheten av &
sikre effektiv tilgang til eksperter for alle medlemsstater.

3. Kommisjonen skal legge til rette for at medlemsstatene etter behov far tilgang til ekspertene i rett tid, og sikre at kombina-
sjonen av stotteaktiviteter som utfores av EU-stettestrukturene for Kl-testing i henhold til artikkel 84 og av eksperter i henhold
til denne artikkelen, er effektivt organisert og gir best mulig merverdi.

AVSNITT 2

Nasjonale vedkommende myndigheter
Artikkel 70
Utpeking av nasjonale vedkommende myndigheter og et felles kontaktpunkt

1.  Hver medlemsstat skal opprette eller utpeke minst én meldermyndighet og minst én markedstilsynsmyndighet som nasjo-
nale vedkommende myndigheter for denne forordningens formal. Disse nasjonale vedkommende myndighetene skal uteve sine
fullmakter pa en uavhengig, upartisk mate og uten forutinntatthet for & sikre objektivitet i sine aktiviteter og oppgaver, og for &
sorge for at denne forordningen anvendes og gjennomferes. Disse myndighetenes medlemmer skal avholde seg fra enhver
handling som er uforenlig med deres verv. Forutsatt at disse prinsippene overholdes, kan slike aktiviteter og oppgaver utferes
av én eller flere utpekte myndigheter, alt etter medlemsstatens organisatoriske behov.

2. Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen om identiteten til meldermyndighetene og markedstilsynsmyndighetene og
om disse myndighetenes oppgaver, samt om eventuelle senere endringer i disse. Medlemsstatene skal innen 2. august 2025
gjore informasjon offentlig tilgjengelig om hvordan de vedkommende myndighetene og felles kontaktpunktene kan kontaktes
ved hjelp av elektroniske kommunikasjonsmidler. Medlemsstatene skal utpeke en markedstilsynsmyndighet som skal fungere
som felles kontaktpunkt for denne forordningen, og underrette Kommisjonen om identiteten til det felles kontaktpunktet.
Kommisjonen skal gjore en liste over de felles kontaktpunktene offentlig tilgjengelig.
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3. Medlemsstatene skal sikre at deres nasjonale vedkommende myndigheter har tilstrekkelige tekniske, ekonomiske og men-
neskelige ressurser og infrastruktur til & kunne utfere sine oppgaver effektivt i henhold til denne forordningen. Framfor alt skal
de nasjonale vedkommende myndighetene ha permanent tilgang til et tilstrekkelig antall ansatte med kompetanse og ekspertise
som omfatter en inngdende forstielse av KI-teknologier, data og databehandling, vern av personopplysninger, cybersikkerhet,
grunnleggende rettigheter, helse- og sikkerhetsrisikoer og kunnskap om eksisterende standarder og rettslige krav. Medlemssta-
tene skal vurdere og om nedvendig oppdatere kompetanse- og ressurskravene nevnt i dette nummeret en gang i aret.

4. Nasjonale vedkommende myndigheter skal treffe egnede tiltak for & sikre et tilstrekkelig niva av cybersikkerhet.

5. Nar de utforer sine oppgaver, skal de nasjonale vedkommende myndighetene opptre i samsvar med fortrolighetsforpliktel-
sene fastsatt i artikkel 78.

6. Innen 2. august 2025 og deretter en gang hvert andre ar skal medlemsstatene rapportere til Kommisjonen om statusen for
de nasjonale vedkommende myndighetenes ekonomiske og menneskelige ressurser, med en vurdering av om de er tilstrekkeli-
ge. Kommisjonen skal oversende disse opplysningene til KI-radet for drefting og eventuelle anbefalinger.

7. Kommisjonen skal lette utveksling av erfaringer mellom nasjonale vedkommende myndigheter.

8. Nasjonale vedkommende myndigheter kan gi veiledning og rdd om gjennomferingen av denne forordningen, sarlig til
smé og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter, idet det tas hensyn til veiledningen og radene fra KI-rddet og Kom-
misjonen, alt etter hva som er relevant. Nér nasjonale vedkommende myndigheter har til hensikt & gi veiledning og rdd om et
KlI-system pa omrader som omfattes av annen unionsrett, skal det holdes samrdd med de nasjonale vedkommende myndighete-
ne 1 henhold til den unionsretten, alt etter hva som er relevant.

9.  Nar Unionens institusjoner, organer, kontorer eller byraer omfattes av denne forordningens virkeomrade, skal EUs datatil-
syn fungere som vedkommende myndighet for tilsynet med dem.

KAPITTEL VIII

EU-DATABASE FOR KI-SYSTEMER MED HOY RISIKO

Artikkel 71
EU-database for KI-systemer med hey risiko oppfert i vedlegg II1

1.  Kommisjonen skal i samarbeid med medlemsstatene opprette og vedlikeholde en EU-database som inneholder opplys-
ningene nevnt i nr. 2 og 3 i denne artikkelen om KI-systemer med hoy risiko som nevnt i artikkel 6 nr. 2 som er registrert i sam-
svar med artikkel 49 og 60, og KI-systemer som ikke anses & ha hey risiko i henhold til artikkel 6 nr. 3, og som er registrert i
samsvar med artikkel 6 nr. 4 og artikkel 49. Nér Kommisjonen fastsetter funksjonsspesifikasjonene for en slik database, skal
den rédfere seg med de relevante ekspertene, og nar den oppdaterer funksjonsspesifikasjonene for en slik database, skal den
radfore seg med KI-rédet.

2. Dataene oppfort i avsnitt A og B i vedlegg VIII skal legges inn i EU-databasen av leveranderen eller, dersom det er rele-
vant, av den bemyndigede representanten.

3. Dataene oppfoert i vedlegg VIII avsnitt C skal legges inn i EU-databasen av den idriftsetteren som er, eller som opptrer pa
vegne av, en offentlig myndighet eller et offentlig byra eller organ, i samsvar med artikkel 49 nr. 3 og 4.

4. Med unntak av den delen som er nevnt i artikkel 49 nr. 4 og artikkel 60 nr. 4 bokstav c), skal de opplysningene i EU-
databasen som er registrert i samsvar med artikkel 49, veere tilgjengelige for allmennheten pa en brukervennlig méte. Opplys-
ningene ber vare lette 4 navigere i og maskinlesbare. De opplysningene som er registrert i samsvar med artikkel 60, skal vaere
tilgjengelige bare for markedstilsynsmyndigheter og Kommisjonen, med mindre leveranderen eller den prospektive leverande-
ren har gitt samtykke til ogsa a gjere opplysningene tilgjengelige for allmennheten.

5. EU-databasen skal inneholde personopplysninger bare i den grad det er nedvendig for & samle inn og behandle opplys-
ninger i samsvar med denne forordningen. Disse opplysningene skal omfatte navn pé og kontaktopplysninger til fysiske perso-
ner som er ansvarlige for 4 registrere systemet, og som har rettslig myndighet til & representere leveranderen eller idriftsetteren,
alt etter hva som er relevant.
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6. Kommisjonen skal vare behandlingsansvarlig for EU-databasen. Den skal gjore tilstrekkelig teknisk og administrativ
stotte tilgjengelig for leverandarer, prospektive leveranderer og idriftsettere. EU-databasen skal oppfylle de gjeldende tilgjenge-
lighetskravene.

KAPITTEL IX

OVERVAKING ETTER OMSETNING, INFORMASJONSDELING OG MARKEDSTILSYN

AVSNITT 1

Overviking etter omsetning

Artikkel 72

Leveranderers overvaking etter omsetning og plan for overviking etter omsetning av KI-systemer med hey risiko

1. Leveranderene skal opprette og dokumentere et system for overvaking etter omsetning pa en mate som stér i forhold til
KI-teknologienes art og risikoene ved KI-systemet med hay risiko.

2. Systemet for overvaking etter omsetning skal aktivt og systematisk samle inn, dokumentere og analysere relevante data
som kan leveres av idriftsettere eller samles inn via andre kilder, om ytelsen til KI-systemene med hay risiko i hele deres leve-
tid, og som gjor det mulig for leveranderen & evaluere KI-systemenes lgpende overholdelse av kravene i kapittel 11 avsnitt 2.
Dersom det er relevant, skal overvakingen etter omsetning omfatte en analyse av samhandlingen med andre KI-systemer. Den-
ne forpliktelsen omfatter ikke sensitive operasjonelle data tilherende idriftsettere som er rettshandhevende myndigheter.

3. Systemet for overvaking etter omsetning skal bygge pa en plan for overvéking etter omsetning. Planen for overvaking
etter omsetning skal vaere en del av den tekniske dokumentasjonen omhandlet i vedlegg IV. Kommisjonen skal innen 2. februar
2026 vedta en gjennomforingsrettsakt som fastsetter naermere bestemmelser om opprettelse av en mal for planen for overvaking
etter omsetning, og de elementene som skal inngé i planen. Denne gjennomferingsrettsakten skal vedtas i samsvar med under-
sokelsesprosedyren nevnt i artikkel 98 nr. 2.

4.  For Kl-systemer med hay risiko som omfattes av EU-harmoniseringsregelverket oppfert i avsnitt A i vedlegg I, og der det
allerede er opprettet et system og en plan for overvéking etter omsetning i henhold nevnte regelverk, skal leveranderene, for &
sikre konsekvens, unngd dobbeltarbeid og redusere tilleggsbyrdene mest mulig, ha mulighet til & velge, alt etter hva som er
relevant, & integrere de nedvendige elementene beskrevet i nr. 1, 2 og 3 ved bruk av malen nevnt i nr. 3, i systemer og planer
som allerede foreligger i henhold til nevnte regelverk, forutsatt at den oppnar et tilsvarende verneniva.

Forste ledd i dette nummeret skal ogsé gjelde for KI-systemer med hey risiko omhandlet i vedlegg III nr. 5 som bringes i om-
setning eller tas i bruk av finansinstitusjoner som er underlagt krav i unionsretten om finansielle tjenester med hensyn til deres
interne styreformer, ordninger eller prosesser.

AVSNITT 2

Deling av opplysninger om alvorlige hendelser

Artikkel 73

Rapportering av alvorlige hendelser

1.  Leveranderer av KI-systemer med hey risiko som bringes i omsetning pa unionsmarkedet, skal rapportere enhver alvorlig
hendelse til markedstilsynsmyndighetene i de medlemsstatene der hendelsen har inntruffet.
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2. Rapporteringen nevnt i nr. 1 skal skje umiddelbart etter at leveranderen har fastslatt en arsakssammenheng mellom KI-
systemet og den alvorlige hendelsen eller en rimelig sannsynlighet for en slik sammenheng, og i alle tilfeller senest 15 dager
etter at leveranderen eller, dersom det er relevant, idriftsetteren har fatt kjennskap til den alvorlige hendelsen.

Rapporteringsfristen nevnt i ferste ledd skal ta hensyn til hvor alvorlig hendelsen er.

3. Uten hensyn til nr. 2 i denne artikkelen skal rapporteringen nevnt i nr. 1 i denne artikkelen ved en utbredt overtredelse
eller en alvorlig hendelse som definert i artikkel 3 nr. 49 bokstav b) skje umiddelbart og senest to dager etter at leveranderen
eller, dersom det er relevant, idriftsetteren far kjennskap til hendelsen.

4. Uten hensyn til nr. 2 skal rapporteringen ved dedsfall skje umiddelbart etter at leveranderen eller idriftsetteren har fastslatt
eller har fatt mistanke om at det er en arsakssammenheng mellom KI-systemet med hey risiko og den alvorlige hendelsen, men
senest ti dager etter at leveranderen eller, dersom det er relevant, idriftsetteren far kjennskap til den alvorlige hendelsen.

5. Dersom det er nedvendig for & sikre rettidig rapportering, kan leveranderen eller, dersom det er relevant, idriftsetteren
levere en innledende rapport som ikke er fullstendig, og deretter en fullstendig rapport.

6.  Etter & ha rapportert en alvorlig hendelse 1 samsvar med nr. 1 skal produsenten umiddelbart foreta de nedvendige under-
sokelsene i forbindelse med den alvorlige hendelsen og det KI-systemet det gjelder. Dette skal omfatte en risikovurdering av
hendelsen og korrigerende tiltak.

Under undersekelsene nevnt i forste ledd skal leveranderen samarbeide med vedkommende myndigheter og, dersom det er
relevant, med det relevante meldte organet og skal ikke foreta undersekelser som inneberer at det aktuelle KI-systemet endres
pa en slik mate at det kan pévirke eventuelle etterfolgende vurderinger av arsakene til hendelsen, uten forst & underrette ved-
kommende myndigheter om dette.

7. Nar den relevante markedstilsynsmyndigheten mottar en melding om en alvorlig hendelse som nevnt i artikkel 3 nr. 49
bokstav c), skal den underrette de nasjonale offentlige myndighetene eller organene nevnt i artikkel 77 nr. 1. Kommisjonen skal
utarbeide serskilt veiledning for a lette oppfyllelsen av forpliktelsene fastsatt i nr. 1 i denne artikkelen. Denne veiledningen skal
utstedes innen 2. august 2025 og skal vurderes regelmessig.

8. Markedstilsynsmyndigheten skal treffe egnede tiltak i samsvar med artikkel 19 i forordning (EU) 2019/1020 innen sju
dager fra den datoen den mottar meldingen nevnt i nr. 1 i denne artikkelen, og skal folge prosedyrene for underretning fastsatt i
nevnte forordning.

9.  For Kl-systemer med hey risiko omhandlet i vedlegg III som bringes i omsetning eller tas i bruk av leveranderer som
omfattes av unionsrettsakter der det fastsettes tilsvarende rapporteringsforpliktelser som i denne forordningen, skal meldingen
om alvorlige hendelser begrenses til dem som er omhandlet i artikkel 3 nr. 49 bokstav c).

10. For Kl-systemer med hey risiko som er sikkerhetskomponenter i utstyr eller selv er utstyr som omfattes av forordning
(EU) 2017/745 og (EU) 2017/746, skal meldingen om alvorlige hendelser begrenses til dem som er nevnt i artikkel 3 nr. 49
bokstav c) 1 denne forordningen, og skal sendes til den nasjonale vedkommende myndigheten som er valgt for dette formélet av
medlemsstatene der hendelsen har inntruffet.

11. De nasjonale vedkommende myndighetene skal umiddelbart underrette Kommisjonen om enhver alvorlig hendelse, uan-
sett om de har truffet tiltak i forbindelse med hendelsen eller ikke, i samsvar med artikkel 20 i forordning (EU) 2019/1020.

AVSNITT 3

Hiandhevelse

Artikkel 74

Markedstilsyn og kontroll av KI-systemer pa unionsmarkedet

1.  Forordning (EF) nr. 2019/1020 fér anvendelse pa KI-systemer som omfattes av denne forordningen. For a sikre effektiv
héndhevelse av denne forordningen skal
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a) enhver henvisning til en markedsdeltaker i henhold til forordning (EU) 2019/1020 forstés & omfatte alle operaterer angitt i
artikkel 2 nr. 1 i denne forordningen,

b) enhver henvisning til et produkt i henhold til forordning (EU) 2019/1020 forstas a omfatte alle KI-systemer som faller inn
under denne forordningens virkeomrade.

2. Som en del av sine rapporteringsforpliktelser i henhold til artikkel 34 nr. 4 i forordning (EU) 2019/1020 skal markedstil-
synsmyndighetene érlig rapportere til Kommisjonen og relevante nasjonale konkurransemyndigheter alle opplysninger som er
identifisert i forbindelse med markedstilsynsaktiviteter, og som kan veare av interesse for anvendelsen av unionsretten om kon-
kurranseregler. De skal ogsa arlig rapportere til Kommisjonen om bruk til forbudt praksis som har funnet sted i lopet av det
aret, og om tiltakene som er truffet.

3. Nar det gjelder KI-systemer med hey risiko som er knyttet til produkter som omfattes av EU-harmoniseringsregelverket
oppfert i avsnitt A i vedlegg I, skal markedstilsynsmyndigheten for denne forordningens formél vere den myndigheten som er
utpekt som ansvarlig for markedstilsynsaktiviteter i henhold til disse rettsaktene.

Som unntak fra forste ledd og under egnede omstendigheter kan medlemsstatene utpeke en annen relevant myndighet til 4 fung-
ere som markedstilsynsmyndighet, forutsatt at de sikrer samordning med de relevante sektorspesifikke markedstilsynsmyn-
dighetene som har ansvar for hdndhevelsen av EU-harmoniseringsregelverket oppfort i vedlegg 1.

4.  Prosedyrene omhandlet i artikkel 79—83 i denne forordningen far ikke anvendelse pa KI-systemer som er knyttet til pro-
dukter som omfattes av EU-harmoniseringsregelverket oppfort i avsnitt A i vedlegg I, dersom det i disse rettsaktene allerede er
fastsatt prosedyrer som sikrer et tilsvarende verneniva, og som har samme mal. I slike tilfeller far de relevante sektorspesifikke
prosedyrene anvendelse i stedet.

5. Uten at det bererer markedstilsynsmyndighetenes fullmakter i henhold til artikkel 14 i forordning (EU) 2019/1020, kan
markedstilsynsmyndighetene, for & sikre effektiv handhevelse av denne forordningen, uteve fullmaktene nevnt i artikkel 14
nr. 4 bokstav d) og j) i nevnte forordning pa avstand, alt etter hva som er relevant.

6.  For Kl-systemer med hoy risiko som bringes i omsetning, tas i bruk eller brukes av finansinstitusjoner som er regulert av
unionsretten om finansielle tjenester, skal markedstilsynsmyndigheten for denne forordningens formaél vere den relevante na-
sjonale myndigheten med ansvar for det finansielle tilsynet med disse institusjonene i henhold til nevnte rett, dersom KI-
systemet bringes i omsetning, tas i bruk eller brukes i direkte forbindelse med leveringen av disse finansielle tjenestene.

7. Som unntak fra nr. 6 kan medlemsstaten under egnede omstendigheter og forutsatt at det sikres samordning, utpeke en
annen relevant myndighet som markedstilsynsmyndighet for denne forordningens formal.

Nasjonale markedstilsynsmyndigheter som forer tilsyn med kredittinstitusjoner som er regulert i henhold til direktiv
2013/36/EU, og som deltar i den felles tilsynsordningen opprettet ved radsforordning (EU) nr. 1024/2013, ber uten ugrunnet
opphold rapportere til Den europeiske sentralbank alle opplysninger identifisert i forbindelse med deres markedstilsynsaktivite-
ter som kan vere av interesse for Den europeiske sentralbanks tilsynsoppgaver som angitt i nevnte forordning.

8. For Kl-systemer med hey risiko oppfert i nr. 1 i vedlegg III til denne forordningen, dersom systemene brukes til retts-
handhevelsesformal, grenseforvaltning eller rettspleie og demokratiske prosesser, og for KI-systemer med hey risiko oppfert i
nr. 6, 7 og 8 i vedlegg III til denne forordningen skal medlemsstatene utpeke enten de vedkommende tilsynsmyndighetene for
personvern i henhold til forordning (EU) 2016/679 eller direktiv (EU) 2016/680, eller enhver annen myndighet som er utpekt i
henhold til de samme vilkarene fastsatt i artikkel 41-44 i direktiv (EU) 2016/680, som markedstilsynsmyndighet for denne
forordningens formél. Markedstilsynsaktiviteter skal ikke pa noen mate pavirke rettsmyndighetenes uavhengighet eller pa an-
nen mate gripe inn i deres virksomhet nar de opptrer innenfor rammen av sin domsmyndighet.

9. Nar Unionens institusjoner, organer, kontorer eller byréer faller inn under denne forordningens virkeomrade, skal EUs
datatilsyn fungere som deres markedstilsynsmyndighet, unntatt med hensyn til Den europeiske unions domstol nér den opptrer
innenfor rammen av sin domsmyndighet.

10. Medlemsstatene skal legge til rette for samordning mellom markedstilsynsmyndigheter utpekt i henhold til denne forord-
ningen og andre relevante nasjonale myndigheter eller organer som forer tilsyn med anvendelsen av EU-
harmoniseringsregelverk oppfort i vedlegg I eller annen unionsrett som kan vere relevant for KI-systemene med hey risiko
omhandlet i vedlegg III.
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11. Markedstilsynsmyndighetene og Kommisjonen skal kunne foresla felles aktiviteter, herunder felles undersegkelser, som
skal utferes enten av markedstilsynsmyndighetene eller av markedstilsynsmyndighetene i fellesskap med Kommisjonen, og
som har som mal & fremme samsvar, pavise manglende samsvar, oke bevisstheten om eller gi veiledning om denne forordning-
en med hensyn til bestemte kategorier av KI-systemer med hey risiko som viser seg & utgjore en alvorlig risiko i to eller flere
medlemsstater, 1 samsvar med artikkel 9 i forordning (EU) 2019/1020. KI-kontoret skal serge for samordningsstette ved felles
undersgkelser.

12.  Uten at det bererer fullmaktene fastsatt i forordning (EU) 2019/1020, og dersom det er relevant og begrenset til det som er
nedvendig for at markedstilsynsmyndighetene skal kunne utfore sine oppgaver, skal leveranderene gi dem full tilgang til den
dokumentasjonen og de trenings-, validerings- og testdatasettene som brukes for & utvikle KI-systemer med hey risiko, herun-
der, dersom det er relevant og omfattet av sikkerhetstiltak, gjennom programmeringsgrensesnitt (API-er) eller andre relevante
tekniske midler og verktey som muliggjer fjerntilgang.

13. Markedstilsynsmyndighetene skal gis tilgang til kildekoden til KI-systemet med hey risiko pa begrunnet anmodning og
bare nar begge folgende vilkar er oppfylt:

a) Tilgang til kildekoden er nadvendig for a vurdere om et KI-system med hey risiko oppfyller kravene i kapittel III avsnitt 2.

b) Test- eller revisjonsprosedyrer og verifikasjoner basert pd data og dokumentasjon fra leveranderen er uttemt eller har vist
seg & vaere utilstrekkelige.

14. All informasjon eller dokumentasjon som innhentes av markedstilsynsmyndighetene, skal behandles i samsvar med fortro-
lighetsforpliktelsene i artikkel 78.

Artikkel 75

Gjensidig bistand, markedstilsyn og kontroll av KI-systemer for allmenne formal

1.  Dersom et KI-system er basert pa en KI-modell for allmenne formal, og modellen og systemet er utviklet av samme leve-
rander, skal KI-kontoret ha fullmakt til & overvéke og fore tilsyn med at det KI-systemet er i samsvar med forpliktelsene etter
denne forordningen. For & kunne utfore sine overvakings- og tilsynsoppgaver skal Kl-kontoret ha alle fullmaktene til en mar-
kedstilsynsmyndighet slik de er fastsatt i dette avsnittet og i forordning (EU) 2019/1020.

2. Dersom de relevante markedstilsynsmyndighetene har tilstrekkelig grunn til & mene at KI-systemer for allmenne formal
som kan brukes direkte av idriftsettere for minst ett formal som er klassifisert som et formal med hey risiko i henhold til denne
forordningen, ikke oppfyller kravene fastsatt i denne forordningen, skal de samarbeide med KI-kontoret om & gjennomfoere
samsvarsvurderinger og skal underrette KI-radet og andre markedstilsynsmyndigheter om dette.

3. Dersom en markedstilsynsmyndighet ikke er i stand til & fullfere sin undersekelse av KI-systemet med hey risiko fordi
den ikke far tilgang til visse opplysninger om KI-modellen for allmenne formal selv om den har gjort alle rimelige anstrengelser
for & innhente disse opplysningene, kan den sende en begrunnet anmodning til KI-kontoret om at det skal handheve tilgangen til
disse opplysningene. I sa fall skal KI-kontoret uten ugrunnet opphold, og under alle omstendigheter innen 30 dager, gi den an-
modende myndigheten all informasjon som Kl-kontoret anser relevant for & fastsla om et KI-system med hey risiko er i sam-
svar med kravene eller ikke. Markedstilsynsmyndighet skal sikre at opplysningene de innhenter, behandles fortrolig, i samsvar
med artikkel 78 i denne forordningen. Prosedyren fastsatt i kapittel VI i forordning (EU) 2019/1020 skal gjelde tilsvarende med
nedvendige endringer.

Artikkel 76

Markedstilsynsmyndighetenes tilsyn med testing under virkelige forhold

1.  Markedstilsynsmyndighetene skal ha kompetanse og myndighet til & sikre at testing under virkelige forhold skjer i sam-
svar med denne forordningen.
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2. Dersom det utfores testing under virkelige forhold av KI-systemer som det fores tilsyn med innenfor rammen av en regu-
latorisk sandkasse for KI i henhold til artikkel 58, skal markedstilsynsmyndighetene kontrollere at artikkel 60 overholdes, som
et ledd i deres tilsynsrolle for den regulatoriske sandkassen for KI. Disse myndighetene kan, alt etter hva som er relevant, tillate
at testingen under virkelige forhold utferes av leveranderen eller den prospektive leveranderen, som unntak fra vilkérene i ar-
tikkel 60 nr. 4 bokstav f) og g).

3. Dersom en markedstilsynsmyndighet er blitt informert av den leveranderen, den prospektive leveranderen eller en tredje-
part om en alvorlig hendelse, eller har andre grunner til & anta at vilkarene i artikkel 60 og 61 ikke er oppfylt, kan den treffe en
av felgende beslutninger pa sitt territorium, alt etter hva som er relevant:

a) Suspendere eller avslutte testingen under virkelige forhold.

b) Kreve at leveranderen eller den prospektive leveranderen og idriftsetteren eller den prospektive idriftsetteren endrer et hvil-
ket som helst aspekt av testingen under virkelige forhold.

4.  Dersom en markedstilsynsmyndighet har truffet en beslutning som nevnt i nr. 3 i denne artikkelen eller har gjort innsigel-
se 1 henhold til artikkel 60 nr. 4 bokstav b), skal beslutningen eller innsigelsen inneholde en begrunnelse og angi hvordan leve-
randeren eller den prospektive leveranderen kan bestride beslutningen eller innsigelsen.

5. Dersom en markedstilsynsmyndighet har truffet en beslutning som nevnt i nr. 3, skal den underrette markedstilsynsmyn-
dighetene i de andre medlemsstatene der KI-systemet er testet i samsvar med testplanen, om dette.

Artikkel 77

Fullmakter for myndigheter som verner grunnleggende rettigheter

1. Nasjonale offentlige myndigheter eller organer som forer tilsyn med eller hdndhever overholdelsen av forpliktelsene i
henhold til unionsretten om vern av grunnleggende rettigheter, herunder retten til ikke-diskriminering, i forbindelse med bruk
av KI-systemer med hey risiko som omhandlet i vedlegg III, skal ha fullmakt til 4 anmode om og & fa tilgang til all dokumenta-
sjon som utarbeides eller vedlikeholdes i henhold til denne forordningen, pa et tilgjengelig sprak og i et tilgjengelig format, nar
tilgang til denne dokumentasjonen er nedvendig for at de effektivt skal kunne oppfylle sine mandater innenfor rammen av sin
jurisdiksjon. Den relevante offentlige myndigheten eller det relevante offentlige organet skal underrette markedstilsynsmyndig-
heten i den berorte medlemsstaten om enhver slik anmodning.

2. Senest 2. november 2024 skal hver medlemsstat identifisere de offentlige myndighetene eller organene nevnt i nr. 1 og
offentliggjore en liste over dem. Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen og de evrige medlemsstatene om listen og holde
den oppdatert.

3. Dersom dokumentasjonen nevnt i nr. 1 ikke er tilstrekkelig til & fastsla om en tilsidesettelse av forpliktelsene i henhold til
unionsretten om vern av grunnleggende rettigheter har funnet sted, kan den offentlige myndigheten eller det offentlige organet
nevnt i nr. 1 framsette en begrunnet anmodning til markedstilsynsmyndigheten om at den organiserer testing av KI-systemet
med hey risiko ved hjelp av tekniske midler. Markedstilsynsmyndigheten skal organisere testingen i naert samarbeid med den
anmodende offentlige myndigheten eller det anmodende offentlige organet innen rimelig tid etter anmodningen.

4.  All informasjon eller dokumentasjon som de nasjonale offentlige myndighetene eller organene nevnt i nr. 1 i denne artik-
kelen far i samsvar med denne artikkelen, skal behandles i samsvar med fortrolighetsforpliktelsene i artikkel 78.

Artikkel 78

Fortrolighet

1.  Kommisjonen, markedstilsynsmyndighetene og de meldte organene samt enhver annen fysisk eller juridisk person som er
involvert i anvendelsen av denne forordningen, skal i samsvar med EU-retten eller nasjonal rett respektere fortroligheten av de
opplysningene og dataene som innhentes under utforelsen av deres oppgaver og aktiviteter, pd en mate som serlig beskytter
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a) en fysisk eller juridisk persons immaterielle rettigheter og fortrolige forretningsinformasjon eller forretningshemmeligheter,
herunder kildekode, unntatt i tilfellene nevnt i artikkel 5 i europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2016/943(57),

b) effektiv gjennomfering av denne forordningen, serlig med hensyn til inspeksjoner, undersekelser eller revisjoner,

c) offentlige og nasjonale sikkerhetsinteresser,

d) gjennomfering av straffesaker eller forvaltningssaker,

e) opplysninger som er gradert i samsvar med unionsretten eller nasjonal rett.

2. Myndighetene som er involvert i anvendelsen av denne forordningen i henhold til nr. 1, skal bare be om opplysninger som
er strengt nedvendige for & vurdere risikoen ved KI-systemer og for & uteve deres fullmakter i samsvar med denne forordningen
og forordning (EU) 2019/1020. De skal innfere egnede og effektive cybersikkerhetstiltak for & beskytte sikkerheten og fortro-
ligheten til opplysningene og dataene som innhentes, og skal slette de innsamlede dataene sa snart de ikke lenger er nedvendige
for det formalet de ble innhentet for, i samsvar med gjeldende unionsrett eller nasjonal rett.

3. Uten at det bergrer nr. 1 og 2, skal opplysninger som utveksles pa fortrolig grunnlag mellom de nasjonale vedkommende
myndighetene eller mellom nasjonale vedkommende myndigheter og Kommisjonen, ikke utleveres uten forutgdende samrad
med den nasjonale vedkommende myndigheten som opplysningene kommer fra, og idriftsetteren, nar KI-systemer med hoy
risiko som nevnt i nr. 1, 6 eller 7 i vedlegg III brukes av rettshandhevende myndigheter, grensekontroll-, innvandrings- eller
asylmyndigheter, og nar slik utlevering vil sette offentlige og nasjonale sikkerhetsinteresser i fare. Denne utvekslingen av opp-
lysninger skal ikke omfatte sensitive operasjonelle data om virksomheten til rettshandhevende myndigheter, grensekontroll-,
innvandrings- eller asylmyndigheter.

Nar de rettshandhevende myndighetene, innvandrings- eller asylmyndighetene er leveranderer av KI-systemer med hoy risiko
som omhandlet i nr. 1, 6 eller 7 i vedlegg III, skal den tekniske dokumentasjonen omhandlet i vedlegg IV oppbevares i nevnte
myndigheters lokaler. Nevnte myndigheter skal sikre at markedstilsynsmyndighetene omhandlet i artikkel 74 nr. 8 og 9, alt etter
hva som er relevant, pa anmodning umiddelbart kan fa tilgang til dokumentasjonen eller fa en kopi av den. Bare personale hos
markedstilsynsmyndigheten som har det tilstrekkelige nivéet av sikkerhetsklarering, skal ha tilgang til denne dokumentasjonen
eller enhver kopi av den.

4. Nr. 1 og 3 berorer ikke rettighetene og forpliktelsene til Kommisjonen, medlemsstatene og deres relevante myndigheter
samt meldte organer nér det gjelder utveksling av informasjon og offentliggjering av advarsler, herunder i sammenheng med
samarbeid over landegrensene, og heller ikke de bererte partenes plikt til & utlevere informasjon i henhold til strafferetten i
medlemsstatene.

5. Kommisjonen og medlemsstatene kan, dersom det er nedvendig og forenlig med relevante bestemmelser i internasjonale
avtaler og handelsavtaler, utveksle fortrolig informasjon med reguleringsmyndigheter i tredjeland som de har inngatt bilaterale
eller multilaterale fortrolighetsavtaler med som sikrer et tilstrekkelig fortrolighetsniva.

Artikkel 79

Prosedyre pa nasjonalt plan for & handtere KI-systemer som utgjor en risiko

1.  Kl-systemer som utgjer en risiko, skal forstds som et «produkt som utgjer en risiko» som definert i artikkel 3 nr. 19 i for-
ordning (EU) 2019/1020, i den grad de utgjer en risiko for menneskers helse, sikkerhet eller grunnleggende rettigheter.

2. Dersom markedstilsynsmyndigheten i en medlemsstat har tilstrekkelig grunn til & anse at et KI-system utgjor en risiko
som nevnt i nr. 1 1 denne artikkelen, skal den foreta en vurdering av det aktuelle KI-systemet med hensyn til dets samsvar med
alle kravene og forpliktelsene fastsatt i denne forordningen. Det skal legges s@rlig vekt pd KI-systemer som utgjer en risiko for
sarbare grupper. Dersom det avdekkes risiko for grunnleggende rettigheter, skal markedstilsynsmyndigheten ogsa informere og
samarbeide fullt ut med de relevante nasjonale offentlige myndighetene eller organene nevnt i artikkel 77 nr. 1. De relevante
operatorene skal ved behov samarbeide med markedstilsynsmyndigheten og med de andre nasjonale offentlige myndighetene
eller organene nevnt i artikkel 77 nr. 1.

(°7) Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2016/943 av 8. juni 2016 om beskyttelse av fortrolig knowhow og fortrolige forretningsopplys-
ninger (forretningshemmeligheter) mot ulovlig tilegnelse, bruk og formidling (EUT L 157 av 15.6.2016, s. 1).



107

Dersom markedstilsynsmyndigheten eller, dersom det er relevant, markedstilsynsmyndigheten i samarbeid med den nasjonale
offentlige myndigheten nevnt i artikkel 77 nr. 1, ved denne vurderingen finner at KI-systemet ikke er i samsvar med kravene og
forpliktelsene fastsatt i denne forordningen, skal den uten ugrunnet opphold kreve at den relevante operateren treffer alle egne-
de korrigerende tiltak for & bringe KI-systemet i samsvar, for & trekke det tilbake fra markedet eller for & tilbakekalle det innen
en frist som markedstilsynsmyndigheten kan fastsette, og under alle omstendigheter innen 15 virkedager, eller innen en frist
fastsatt i det relevante EU-harmoniseringsregelverket, avhengig av hvilken frist som er kortest.

Markedstilsynsmyndigheten skal underrette det relevante meldte organet om dette. Artikkel 18 i forordning (EF) nr. 2019/1020
far anvendelse pa tiltakene nevnt i andre ledd i dette nummeret.

3. Dersom markedstilsynsmyndigheten finner at det manglende samsvaret ikke er begrenset til dens nasjonale territorium,
skal den uten ugrunnet opphold underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om resultatene av vurderingen og om de
tiltakene den har palagt operateren 4 treffe.

4.  Operatoren skal sikre at alle egnede korrigerende tiltak blir truffet med hensyn til alle de aktuelle KI-systemene som den
har gjort tilgjengelig pa unionsmarkedet.

5. Dersom en operator av et Kl-system ikke treffer egnede korrigerende tiltak innen fristen nevnt i nr. 2 andre ledd, skal
markedstilsynsmyndigheten treffe alle egnede midlertidige tiltak for & forby at KI-systemet gjores tilgjengelig pd det nasjonale
markedet eller begrense slik tilgjengeliggjoring, eller for & trekke produktet eller det frittstdende KI-systemet tilbake fra dette
markedet eller tilbakekalle det. Nevnte myndighet skal uten ugrunnet opphold underrette Kommisjonen og de andre medlems-
statene om disse tiltakene.

6.  Underretningen nevnt i nr. 5 skal omfatte alle tilgjengelige opplysninger, szrlig de opplysningene som er nedvendige for
a identifisere det ikke-samsvarende KI-systemet, KI-systemets opprinnelse, det pastatte manglende samsvarets art og risikoen
som er involvert, arten og varigheten av de nasjonale tiltakene som er truffet, og argumentene framsatt av den relevante opera-
toren. Markedstilsynsmyndighetene skal sarlig angi om det manglende samsvaret har en eller flere av folgende arsaker:

a) Manglende overholdelse av forbudet mot de formene for KI-praksis som er omhandlet i artikkel 5.
b) At et KI-system med hey risiko ikke oppfyller kravene i kapittel III avsnitt 2.

¢) Mangler ved de harmoniserte standardene eller felles spesifikasjonene omhandlet i artikkel 40 og 41 som gir formodning
om samsvar.

d) Manglende overholdelse av artikkel 50.

7.  Markedstilsynsmyndighetene utenom markedstilsynsmyndigheten i den medlemsstaten som har innledet prosedyren, skal
uten ugrunnet opphold underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om eventuelle tiltak som er truffet, og eventuelle
tilleggsopplysninger de har om det aktuelle KI-systemets manglende samsvar, samt, dersom de er uenige i det meldte nasjonale
tiltaket, om sine innsigelser.

8. Dersom det innen tre méneder etter at underretningen nevnt i nr. 5 i denne artikkelen er mottatt, verken er reist innsigelser
av en markedstilsynsmyndighet i en medlemsstat eller av Kommisjonen mot et midlertidig tiltak truffet av en medlemsstat, skal
tiltaket anses for & vaere berettiget. Dette berorer ikke den aktuelle operaterens prosessuelle rettigheter i samsvar med artik-
kel 18 i forordning (EU) 2019/1020. Treménedersperioden nevnt i dette nummeret skal reduseres til 30 dager ved manglende
overholdelse av forbudet mot de formene for KI-praksis som er omhandlet i artikkel 5 i denne forordningen.

9.  Markedstilsynsmyndighetene skal sikre at det uten ugrunnet opphold treffes egnede begrensende tiltak med hensyn til det
aktuelle produktet eller KI-systemet, for eksempel at produktet eller KI-systemet trekkes tilbake fra deres marked.

Artikkel 80

Prosedyre for handtering av KI-systemer som leveranderen har Klassifisert som uten heoy risiko, ved anvendelse av
vedlegg 111

1. Dersom en markedstilsynsmyndighet har tilstrekkelig grunn til & mene at et KI-system som leveranderen har klassifisert
som et KI-system uten hey risiko i samsvar med artikkel 6 nr. 3, faktisk er et KI-system med hey risiko, skal markedstilsyns-
myndigheten foreta en vurdering av det aktuelle KI-systemet med hensyn til dets klassifisering som et KI-system med hey risi-
ko, basert pa vilkarene i artikkel 6 nr. 3 og Kommisjonens retningslinjer.
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2. Dersom markedstilsynsmyndigheten ved denne vurderingen finner at det aktuelle KI-systemet er et KI-system med heoy
risiko, skal den uten ugrunnet opphold kreve at den relevante leveranderen treffer alle nedvendige tiltak for & bringe KI-
systemet i samsvar med kravene og forpliktelsene fastsatt i denne forordningen og treffer egnede korrigerende tiltak innen
en frist som markedstilsynsmyndigheten kan fastsette.

3. Dersom markedstilsynsmyndigheten finner at bruken av det aktuelle KI-systemet ikke er begrenset til dens nasjonale terri-
torium, skal den uten ugrunnet opphold underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om resultatene av vurderingen og
om de tiltakene den har palagt leveranderen & treffe.

4.  Leveranderen skal sikre at alle nedvendige tiltak treffes for & bringe KI-systemet i samsvar med kravene og forpliktelsene
fastsatt i denne forordningen. Dersom leveranderen av et slikt KI-system ikke bringer KI-systemet i samsvar med disse kravene
og forpliktelsene innen fristen nevnt i nr. 2 i denne artikkelen, skal leveranderen ilegges overtredelsesgebyrer i samsvar med
artikkel 99.

5. Leveranderen skal sikre at alle egnede korrigerende tiltak blir truffet med hensyn til alle de aktuelle KI-systemene som
den har gjort tilgjengelig pa unionsmarkedet.

6.  Dersom leveranderen av det aktuelle KI-systemet ikke treffer egnede korrigerende tiltak innen fristen nevnt i nr. 2 i denne
artikkelen, far artikkel 79 nr. 5-9 anvendelse.

7. Dersom markedstilsynsmyndigheten ved vurderingen i henhold til nr. 1 i denne artikkel fastslar at KI-systemet er feilklas-
sifisert av leveranderen som et system uten hoy risiko for & omga anvendelsen av kravene i kapittel III avsnitt 2, skal leverande-
ren ilegges overtredelsesgebyrer i samsvar med artikkel 99.

8. Nér de utever sin myndighet til & overvéke anvendelsen av denne artikkelen, og i samsvar med artikkel 11 i forordning
(EU) 2019/1020, kan markedstilsynsmyndighetene gjennomfore egnede kontroller der de sarlig tar i betraktning opplysninger
som er lagret i EU-databasen omhandlet i artikkel 71 i denne forordningen.

Artikkel 81

EU-beskyttelsesprosedyre

1. Dersom det innen tre méneder etter mottak av underretningen nevnt i artikkel 79 nr. 5, eller innen 30 dager ved manglende
overholdelse av forbudet mot de formene for Kl-praksis som er omhandlet i artikkel 5, reises innsigelser fra markedstilsyns-
myndigheten i en medlemsstat mot et tiltak truffet av en annen markedstilsynsmyndighet, eller dersom Kommisjonen anser at
tiltaket strider mot unionsretten, skal Kommisjonen uten ugrunnet opphold innlede samrdd med markedstilsynsmyndigheten i
den relevante medlemsstaten og med operateren eller operaterene og evaluere det nasjonale tiltaket. P4 grunnlag av resultatene
av denne evalueringen skal Kommisjonen innen seks maneder, eller innen 60 dager ved manglende overholdelse av forbudet
mot de formene for Kl-praksis som er omhandlet i artikkel 5, regnet fra meldingen nevnt i artikkel 79 nr. 5, avgjere om det
nasjonale tiltaket er berettiget, og underrette markedstilsynsmyndigheten i den aktuelle medlemsstaten om sin avgjerelse.
Kommisjonen skal ogsé underrette alle de andre markedstilsynsmyndighetene om sin avgjerelse.

2. Dersom Kommisjonen finner at tiltaket som den relevante medlemsstaten har truffet, er berettiget, skal alle medlemsstater
sikre at de treffer egnede begrensende tiltak med hensyn til det aktuelle KI-systemet, for eksempel kreve at KI-systemet trekkes
tilbake fra deres marked uten ugrunnet opphold, og skal underrette Kommisjonen om dette. Dersom Kommisjonen finner at det
nasjonale tiltaket ikke er berettiget, skal medlemsstaten det gjelder, trekke det tilbake og underrette Kommisjonen om dette.

3. Dersom det nasjonale tiltaket anses som berettiget, og KI-systemets manglende samsvar tilskrives mangler ved de harmo-
niserte standardene omhandlet i artikkel 40 og 41 i denne forordningen, skal Kommisjonen anvende prosedyren fastsatt i artik-
kel 11 i forordning (EU) nr. 1025/2012.

Artikkel 82

Samsvarende KI-systemer som utgjer en risiko

1. Dersom markedstilsynsmyndigheten i en medlemsstat etter & ha foretatt en vurdering i samsvar med artikkel 79 og etter &
ha radfert seg med den relevante nasjonale offentlige myndigheten nevnt i artikkel 77 nr. 1 fastslar at et KI-system med hey
risiko som, selv om det er i samsvar med denne forordningen, likevel utgjer en risiko for menneskers helse eller sikkerhet, for
grunnleggende rettigheter eller for andre aspekter av vernet av allmenne interesser, skal den kreve at den relevante operateren
uten ugrunnet opphold og innen en frist som markedstilsynsmyndigheten kan fastsette, treffer alle egnede tiltak for & sikre at
KI-systemet det gjelder, ikke lenger utgjor nevnte risiko nér det bringes i omsetning eller tas i bruk.
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2. Leveranderen eller en annen relevant operater skal sikre at det treffes korrigerende tiltak med hensyn til alle aktuelle KI-
systemer som denne har gjort tilgjengelig pa unionsmarkedet, innen fristen som er fastsatt av markedstilsynsmyndigheten i
medlemsstaten nevnt i nr. 1.

3. Medlemsstatene skal umiddelbart underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om en konklusjon i henhold til
nr. 1. Denne underretningen skal inneholde alle tilgjengelige opplysninger, s@rlig de dataene som er nedvendige for a identifi-
sere det aktuelle KI-systemet, KI-systemets opprinnelse og omsetningskjede, arten av den risikoen som er involvert, og arten og
varigheten av de nasjonale tiltakene som er truffet.

4.  Kommisjonen skal uten ugrunnet opphold innlede samrad med medlemsstatene det gjelder, og de relevante operaterene og
skal evaluere det nasjonale tiltaket som er truffet. Pa grunnlag av resultatene av denne evalueringen skal Kommisjonen avgjere
om tiltaket er berettiget eller ikke, og om nedvendig foresla andre egnede tiltak.

5. Kommisjonen skal umiddelbart meddele sin avgjerelse til medlemsstatene det gjelder, og de relevante operaterene. Den
skal ogsa underrette de gvrige medlemsstatene.

Artikkel 83

Formelt manglende samsvar

1. Dersom markedstilsynsmyndigheten i en medlemsstat konstaterer ett av felgende, skal den palegge den aktuelle leverand-
oren & bringe det manglende samsvaret til oppher:

a) CE-merkingen er péfort i strid med artikkel 48.

b) CE-merkingen er ikke pafort.

¢) EU-samsvarserkleringen omhandlet i artikkel 47 er ikke utarbeidet.

d) EU-samsvarserkleringen omhandlet i artikkel 47 er ikke utarbeidet pa riktig méte.

e) Registrering i EU-databasen omhandlet i artikkel 71 er ikke gjennomfort.

f) Det er ikke utpekt en bemyndiget representant, dersom dette er relevant.

g) Teknisk dokumentasjon er ikke tilgjengelig.

2. Dersom det manglende samsvaret omhandlet i nr. 1 vedvarer, skal markedstilsynsmyndigheten i medlemsstaten det gjel-
der, treffe egnede tiltak for & begrense eller forby at KI-systemet med hoy risiko gjeres tilgjengelig pa markedet, eller sikre at
det uten ugrunnet opphold tilbakekalles eller trekkes tilbake.

Artikkel 84

EU-stettestrukturer for KI-testing

1.  Kommisjonen skal utpeke en eller flere EU-stottestrukturer for Kl-testing til & utfore oppgavene nevnt i artikkel 21 nr. 6 i
forordning (EU) 2019/1020 pé KI-omradet.

2. Uten at det berorer oppgavene nevnt i nr. 1, skal EU-stettestrukturene for KI-testing ogsa yte teknisk eller vitenskapelig
radgivning pa anmodning fra KI-rddet, Kommisjonen eller markedstilsynsmyndighetene.
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AVSNITT 4

Rettsmidler

Artikkel 85
Rett til 4 klage til en markedstilsynsmyndighet

Uten at det bererer annen forvaltningsmessig klageadgang eller andre rettsmidler, kan enhver fysisk eller juridisk person som
har grunn til & anta at det foreligger en overtredelse av bestemmelsene i denne forordningen, inngi klager til den relevante mar-
kedstilsynsmyndigheten.

I samsvar med forordning (EU) 2019/1020 skal det tas hensyn til slike klager med henblikk péa & gjennomfere markedstilsyns-
aktiviteter, og de skal behandles i samsvar med de sarskilte prosedyrene som markedstilsynsmyndighetene har fastsatt for dem.

Artikkel 86
Rett til forklaring pa individuelle beslutninger

1. Enhver person som blir berart av en beslutning som idriftsetteren treffer p& grunnlag av utdata fra et KI-system med heoy
risiko oppfert i vedlegg III, med unntak av systemer oppfert i nr. 2 i nevnte vedlegg, og som har rettsvirkninger eller pa lignen-
de méte i1 betydelig grad pavirker personen pa en mate som vedkommende anser for & ha negativ innvirkning pa personens hel-
se, sikkerhet eller grunnleggende rettigheter, skal ha rett til & f4 en klar og meningsfull forklaring pd Kl-systemets rolle i
beslutningsprosessen og de viktigste elementene i beslutningen som treffes.

2. Nr. 1 far ikke anvendelse pa bruk av KI-systemer som omfattes av unntak fra eller begrensninger av forpliktelsen i hen-
hold til nevnte nummer som folger av unionsretten eller av nasjonal rett i samsvar med unionsretten.

3. Denne artikkel far anvendelse bare i den utstrekning retten nevnt i nr. 1 ikke pa annen mate er fastsatt i unionsretten.
Artikkel 87
Rapportering av overtredelser og beskyttelse av personer som rapporterer

Direktiv (EU) 2019/1937 far anvendelse pé rapportering av alle overtredelser av denne forordningen og pé beskyttelse av per-
soner som rapporterer slike overtredelser.

AVSNITT 5
Tilsyn, undersokelse, handhevelse og overvaking med hensyn til leverandorer av KI-modeller for allmenne formal
Artikkel 88
Héndhevelse av forpliktelsene til leveranderer av KI-modeller for allmenne formal

1. Kommisjonen skal ha enekompetanse til & fore tilsyn med og handheve kapittel V, idet det tas hensyn til garantiene for
rett saksbehandling i henhold til artikkel 94. Kommisjonen skal overlate gjennomferingen av disse oppgavene til KI-kontoret,
uten at det bererer Kommisjonens organisasjonsrett og kompetansefordelingen mellom medlemsstatene og Unionen pa grunn-
lag av traktatene.

2. Uten at det berorer artikkel 75 nr. 3, kan markedstilsynsmyndighetene anmode Kommisjonen om & uteve fullmaktene
fastsatt i dette avsnittet dersom det er nedvendig og forholdsmessig for & bistd dem med a utfere sine oppgaver i henhold til
denne forordningen.
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Artikkel 89
Overvakingstiltak
1. For a utfere de oppgavene som tildeles det i henhold til dette avsnittet, kan KI-kontoret treffe de nedvendige tiltakene for
a overvake at leveranderer av KI-modeller for allmenne formél gjennomferer og overholder denne forordningen pa en effektiv

mate, herunder at de overholder de godkjente reglene for god praksis.

2. Nedstremsleveranderer skal ha rett til & klage pa en overtredelse av denne forordningen. En klage skal vaere beherig be-
grunnet og inneholde minst felgende informasjon:

a) Kontaktpunktet for leveranderen av den aktuelle KI-modellen for allmenne formal.

b) En beskrivelse av de relevante faktiske forholdene, de aktuelle bestemmelsene i denne forordningen og grunnen til at ned-
stromsleveranderen anser at leveranderen av den aktuelle KI-modellen for allmenne formaél har overtradt denne forordning-
en.

¢) All annen informasjon som anses som relevant av nedstremsleveranderen som har sendt anmodningen, herunder, dersom
det er relevant, informasjon som nedstremsleveranderen har innhentet pa eget initiativ.

Artikkel 90
Varsler om systemrisiko fra vitenskapspanelet
1. Vitenskapspanelet kan sende et kvalifisert varsel til KI-kontoret dersom det har grunn til & mistenke at
a) en Kl-modell for allmenne formal utgjer en konkret identifiserbar risiko pa unionsplan, eller
b) en KI-modell for allmenne formal oppfyller vilkarene nevnt i artikkel 51.

2. Etter et slikt kvalifisert varsel kan Kommisjonen, gjennom Kl-kontoret og etter a ha underrettet KI-radet, utove fullmakte-
ne fastsatt i dette avsnittet for & vurdere saken. KI-kontoret skal underrette KI-rddet om ethvert tiltak i henhold til artikkel 91—
94,

3. Etkvalifisert varsel skal vare beherig begrunnet og inneholde minst falgende informasjon:
a) Kontaktpunktet for leveranderen av den aktuelle KI-modellen for allmenne formal med systemrisiko.
b) En beskrivelse av de relevante faktiske forholdene og grunnene til varselet fra vitenskapspanelet.

¢) Eventuell annen informasjon som vitenskapspanelet anser som relevant, herunder, dersom det er relevant, informasjon som
det har innhentet pa eget initiativ.

Artikkel 91
Fullmakt til 4 anmode om dokumentasjon og informasjon
1.  Kommisjonen kan anmode leveranderen av den aktuelle KI-modellen for allmenne formal om & framlegge den dokumen-
tasjonen som leveranderen har utarbeidet i samsvar med artikkel 53 og 55, eller eventuell ytterligere informasjon som er ned-

vendig for & vurdere om leveranderen overholder denne forordningen.

2. For anmodningen om informasjon sendes, kan KI-kontoret innlede en strukturert dialog med leveranderen av KI-modellen
for allmenne formal.

3. Etter en beherig begrunnet anmodning fra vitenskapspanelet kan Kommisjonen utstede en anmodning om informasjon til
en leverander av en KI-modell for allmenne formal dersom tilgang til informasjonen er nedvendig og forholdsmessig for at
vitenskapspanelet skal kunne utfore sine oppgaver i henhold til artikkel 68 nr. 2.
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4. Anmodningen om informasjon skal angi det rettslige grunnlaget for og formélet med anmodningen, hvilken informasjon
det anmodes om, fristen for & gi informasjonen og de overtredelsesgebyrene som er fastsatt i artikkel 101 for & gi uriktig, ufull-
stendig eller villedende informasjon.

5. Leveranderen av den aktuelle KI-modellen for allmenne formél eller dennes representant skal gi den informasjonen det
anmodes om. Dersom det dreier seg om juridiske personer, selskaper eller firmaer, eller dersom leveranderen ikke har status
som juridisk person, skal de personene som i henhold til lov eller vedtekter har fullmakt til & representere dem, gi informasjo-
nen det anmodes om, pa vegne av leveranderen av den aktuelle KI-modellen for allmenne formél. Advokater med beherig full-
makt kan gi informasjonen pa vegne av sine klienter. Klientene beerer likevel det fulle ansvaret dersom informasjonen som gis,
er ufullstendig, uriktig eller villedende.

Artikkel 92

Fullmakt til 4 gjennomfoere evalueringer

1. Kl-kontoret kan etter samrad med Kl-rddet gjennomfore evalueringer av den aktuelle KI-modellen for allmenne formal
for &

a) vurdere om leveranderen overholder forpliktelsene i henhold til denne forordningen, dersom informasjonen som er innhen-
tet i samsvar med artikkel 91, er utilstrekkelig, eller

b) undersoke systemrisikoen pa unionsplan i KI-modeller for allmenne formél med systemrisiko, serlig etter et kvalifisert
varsel fra vitenskapspanelet i samsvar med artikkel 90 nr. 1 bokstav a).

2. Kommisjonen kan beslutte & utpeke uavhengige eksperter til & gjennomfere evalueringer pd Kommisjonens vegne, herun-
der fra vitenskapspanelet nedsatt i samsvar med artikkel 68. Uavhengige eksperter som utpekes til denne oppgaven, skal oppfyl-
le kriteriene i artikkel 68 nr. 2.

3. Ved anvendelsen av nr. 1 kan Kommisjonen anmode om tilgang til den aktuelle KI-modellen for allmenne formal gjen-
nom API-er eller andre egnede tekniske midler og verktey, herunder kildekode.

4. Anmodningen om tilgang skal angi det rettslige grunnlaget for, forméalet med og grunnene til anmodningen, fristen for & gi
tilgang og de overtredelsesgebyrene som er fastsatt i artikkel 101 for & unnlate & gi tilgang.

5. Leveranderen av den aktuelle KI-modellen for allmenne formal eller dennes representant skal gi den informasjonen det
anmodes om. Dersom det dreier seg om juridiske personer, selskaper eller firmaer, eller dersom leveranderen ikke har status
som juridisk person, skal de personene som i henhold til lov eller vedtekter har fullmakt til & representere dem, gi den tilgangen
det anmodes om, pa vegne av leveranderen av den aktuelle KI-modellen for allmenne formal.

6. Kommisjonen skal vedta gjennomferingsrettsakter som fastsetter de naermere ordningene og vilkarene for evalueringene,
herunder de nermere ordningene for & involvere uavhengige eksperter og prosedyren for & velge dem ut. Disse gjennomforings-
rettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 98 nr. 2.

7. Fer Kl-kontoret anmoder om tilgang til den aktuelle KI-modellen for allmenne formal, kan det innlede en strukturert dia-
log med leveranderen av KI-modellen for allmenne formél for & innhente mer informasjon om den interne testingen av model-
len, de interne sikkerhetstiltakene for & forebygge systemrisiko og andre interne prosedyrer og tiltak som leveranderen har
iverksatt for & begrense slik risiko.

Artikkel 93

Fullmakt til 4 anmode om tiltak

1. Dersom det er nadvendig og hensiktsmessig, kan Kommisjonen anmode leveranderer om &

a) treffe egnede tiltak for & overholde forpliktelsene fastsatt i artikkel 53 og 54,
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b) treffe avbetende tiltak dersom evalueringen som er gjennomfert i samsvar med artikkel 92, har gitt opphav til alvorlig og
begrunnet mistanke om en systemrisiko pa unionsplan,

c) begrense tilgjengeliggjoring av modellen pa markedet, trekke den tilbake eller tilbakekalle den.

2. For det anmodes om et tiltak, kan KI-kontoret innlede en strukturert dialog med leveranderen av KI-modellen for allmen-
ne formal.

3. Dersom leveranderen av KI-modellen for allmenne forméal med systemrisiko i lepet av den strukturerte dialogen nevnt i
nr. 2 gir tilsagn om & gjennomfore avbetende tiltak for 4 handtere en systemrisiko pa unionsplan, kan Kommisjonen ved en
beslutning gjore disse tilsagnene bindende og erklere at det ikke er ytterligere grunnlag for tiltak.

Artikkel 94

Prosessuelle rettigheter for markedsdeltakere i forbindelse med KI-modellen for allmenne formél

Artikkel 18 i forordning (EU) 2019/1020 skal gjelde tilsvarende med nedvendige endringer for leveranderene av KI-modellen
for allmenne formal, uten at det bererer mer spesifikke prosessuelle rettigheter fastsatt i denne forordningen.

KAPITTEL X

ATFERDSREGLER OG RETNINGSLINJER

Artikkel 95

Atferdsregler for frivillig anvendelse av seerlige krav

1. Kl-kontoret og medlemsstatene skal oppmuntre til og lette utarbeiding av atferdsregler, herunder tilhgrende forvaltnings-
mekanismer, som har til hensikt & fremme frivillig anvendelse av noen av eller alle kravene i vedlegg III avsnitt 2 pa KI-
systemer, unntatt KI-systemer med hey risiko, idet det tas hensyn til de tilgjengelige tekniske lasningene og bransjens beste
praksis som gjor det mulig & anvende slike krav.

2. Kl-kontoret og medlemsstatene skal lette utarbeiding av atferdsregler om frivillig anvendelse av serlige krav pé alle KI-
systemer, herunder fra idriftsetteres side, basert pa klare mal og nekkeltallsindikatorer for & méle oppnaelsen av disse mélene,
herunder, men ikke begrenset til

a) relevante elementer fastsatt i Unionens etiske retningslinjer for palitelig KI,

b) & vurdere og & minimere innvirkningen av KI-systemer pa miljemessig berekraft, ogsa nar det gjelder energieffektiv pro-
grammering og teknikker for effektiv utforming, trening og bruk av KI,

c) & fremme KI-kompetanse, sarlig hos personer som arbeider med utvikling, drift og bruk av KI,

d) & lette en inkluderende og mangfoldig utforming av KI-systemer, herunder gjennom etablering av inkluderende og mang-
foldige utviklingsteam og ved & stimulere til at berarte parter deltar i denne prosessen,

e) a vurdere og a forebygge den negative innvirkningen av KI-systemer pé sarbare personer eller grupper av sérbare personer,
ogsa nar det gjelder tilgjengelighet for personer med nedsatt funksjonsevne, og pa likestillingen mellom kjennene.

3. Atferdsregler kan utarbeides av individuelle leveranderer eller idriftsettere av KI-systemer eller av organisasjoner som
representerer dem, eller av begge, herunder med medvirkning av alle bererte parter og deres representative organisasjoner, her-
under sivilsamfunnsorganisasjoner og akademia. Atferdsregler kan omfatte ett eller flere KI-systemer, tatt i betraktning likheten
mellom de relevante systemenes tiltenkte formal.

4.  Kl-kontoret og medlemsstatene skal ta hensyn til de sarskilte interessene og behovene til smé og mellomstore bedrifter,
herunder oppstartsbedrifter, nir de oppmuntrer til og legger til rette for utarbeiding av atferdsregler.
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Artikkel 96

Retningslinjer fra Kommisjonen for gjennomfering av denne forordningen

1.  Kommisjonen skal utarbeide retningslinjer for den praktiske gjennomferingen av denne forordningen, serlig nar det gjel-
der

a) anvendelsen av kravene og forpliktelsene omhandlet i artikkel 8-15 og artikkel 25,

b) den forbudte praksisen omhandlet i artikkel 5,

¢) den praktiske gjennomferingen av bestemmelsene om vesentlige endringer,

d) den praktiske gjennomferingen av forpliktelsene om apenhet fastsatt i artikkel 50,

e) detaljert informasjon om denne forordningens forhold til EU-harmoniseringsregelverket oppfert i vedlegg I og til annen
relevant unionsrett, ogsa nar det gjelder konsekvens i hdndhevelsen av regelverket,

f) anvendelsen av definisjonen av et KI-system i artikkel 3 nr. 1.

Nar Kommisjonen utsteder slike retningslinjer, skal den ta serlig hensyn til behovene til sma og mellomstore bedrifter, herun-
der oppstartsbedrifter, samt behovene til lokale offentlige myndigheter og de sektorene som mest sannsynlig vil bli berert av
denne forordningen.

Retningslinjene nevnt i forste ledd i dette nummeret skal ta beherig hensyn til det allment anerkjente aktuelle tekniske utvik-
lingstrinnet for KI, samt til relevante harmoniserte standarder og felles spesifikasjoner som omhandlet i artikkel 40 og 41, eller
til de harmoniserte standardene eller tekniske spesifikasjonene som er fastsatt i samsvar med EU-harmoniseringsregelverket.

2. Pé& anmodning fra medlemsstatene eller KI-kontoret eller pa eget initiativ skal Kommisjonen oppdatere tidligere vedtatte
retningslinjer nar det anses nedvendig.

KAPITTEL XI

DELEGERING AV MYNDIGHET OG KOMITEPROSEDYRE

Artikkel 97

Utevelse av delegert myndighet

1.  Myndigheten til & vedta delegerte rettsakter gis Kommisjonen pa vilkarene fastsatt i denne artikkelen.

2. Myndigheten til & vedta delegerte rettsakter nevnt i artikkel 6 nr. 6 og 7, artikkel 7 nr. 1 og 3, artikkel 11 nr. 3, artikkel 43
nr. 5 og 6, artikkel 47 nr. 5, artikkel 51 nr. 3, artikkel 52 nr. 4 og artikkel 53 nr. 5 og 6 gis Kommisjonen for en periode pa fem
ar fra 1. august 2024. Kommisjonen skal utarbeide en rapport om den delegerte myndigheten senest ni maneder for utgangen av
femarsperioden. Den delegerte myndigheten skal stilltiende forlenges med perioder av samme varighet med mindre Europapar-
lamentet eller Radet motsetter seg slik forlengelse senest tre maneder for utgangen av hver periode.

3. Den delegerte myndigheten nevnt i artikkel 6 nr. 6 og 7, artikkel 7 nr. 1 og 3, artikkel 11 nr. 3, artikkel 43 nr. 5 og 6, ar-
tikkel 47 nr. 5, artikkel 51 nr. 3, artikkel 52 nr. 4 og artikkel 53 nr. 5 og 6 kan néar som helst tilbakekalles av Europaparlamentet
eller Radet. En beslutning om tilbakekalling innebarer at den delegerte myndigheten som angis i beslutningen, oppherer & gjel-
de. Tilbakekallingen trer i kraft dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende, eller pa et senere tidspunkt som
er angitt i beslutningen. Den bererer ikke gyldigheten av delegerte rettsakter som allerede er tradt i kraft.

4.  For Kommisjonen vedtar en delegert rettsakt, skal den radsperre eksperter utpekt av hver medlemsstat i samsvar med
prinsippene fastsatt i den tverrinstitusjonelle avtalen av 13. april 2016 om bedre regelverksutforming.



115

5. Sasnart Kommisjonen vedtar en delegert rettsakt, skal den underrette Europaparlamentet og Rédet samtidig om dette.

6.  En delegert rettsakt vedtatt i henhold til artikkel 6 nr. 6 eller 7, artikkel 7 nr. 1 eller 3, artikkel 11 nr. 3, artikkel 43 nr. 5
eller 6, artikkel 47 nr. 5, artikkel 51 nr. 3, artikkel 52 nr. 4 eller artikkel 53 nr. 5 eller 6 trer i kraft bare dersom verken Europa-
parlamentet eller Radet har gjort innsigelse innen en frist pa tre maneder etter at rettsakten ble meddelt Europaparlamentet og
Radet, eller dersom bade Europaparlamentet og Radet innen utlepet av denne fristen har underrettet Kommisjonen om at de
ikke har til hensikt & gjore innsigelse. Pa Europaparlamentets eller Radets initiativ forlenges denne fristen med tre maneder.

Artikkel 98

Komitéprosedyre
1.  Kommisjonen skal bistas av en komité. Nevnte komité skal vare en komité i samsvar med forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar det vises til dette nummeret, far artikkel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

KAPITTEL XII

SANKSJONER

Artikkel 99

Sanksjoner

1. I samsvar med vilkarene fastsatt i denne forordningen skal medlemsstatene fastsette regler for sanksjoner og andre hand-
hevelsestiltak, som ogsé kan omfatte advarsler og ikke-monetere tiltak, som far anvendelse ved operaterers overtredelse av
denne forordningen, og treffe alle nadvendige tiltak for & sikre at sanksjonene gjennomfores pa en forsvarlig og effektiv mate,
idet det tas hensyn til retningslinjene utstedt av Kommisjonen i henhold til artikkel 96. De fastsatte sanksjonene skal veere virk-
ningsfulle, st i forhold til overtredelsen og virke avskrekkende. De skal ta hensyn til interessene til sma og mellomstore bedrif-
ter, herunder oppstartsbedrifter, og deres gkonomiske levedyktighet.

2. Medlemsstatene skal uten ugrunnet opphold og senest pa ikrafttredelsesdatoen underrette Kommisjonen om reglene for
sanksjoner og andre hdndhevelsestiltak som nevnt i nr. 1 og uten ugrunnet opphold underrette den om eventuelle senere end-
ringer av dem.

3. Ved manglende overholdelse av forbudet mot de formene for KI-praksis som er omhandlet i artikkel 5, skal det ilegges
overtredelsesgebyrer pa opptil 35 000 000 euro eller, dersom overtredelsen begas av et foretak, opptil 7 % av dets samlede glo-
bale drsomsetning i det foregdende regnskapsaret, avhengig av hvilket belep som er hayest.

4. Ved manglende overholdelse av folgende bestemmelser som gjelder operaterer eller meldte organer, utover dem som er
fastsatt i artikkel 5, skal det ilegges overtredelsesgebyrer pé opptil 15 000 000 euro eller, dersom overtredelsen begés av et fore-
tak, opptil 3 % av dets samlede globale arsomsetning i det foregdende regnskapsaret, avhengig av hvilket belop som er hoyest:

a) Forpliktelsene for leveranderer i henhold til artikkel 16.

b) Forpliktelsene for bemyndigede representanter i henhold til artikkel 22.

c) Forpliktelsene for importerer i henhold til artikkel 23.

d) Forpliktelsene for distributerer i henhold til artikkel 24.

e) Forpliktelsene for idriftsettere i henhold til artikkel 26.

f) Kravene til og forpliktelsene for meldte organer i henhold til artikkel 31, artikkel 33 nr. 1, 3 og 4 eller artikkel 34.

g) Apenhetsforpliktelsene for leveranderer og idriftsettere i henhold til artikkel 50.
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5. Ved utlevering av uriktig, ufullstendig eller villedende informasjon til meldte organer eller nasjonale vedkommende myn-
digheter som svar pa en anmodning skal det ilegges overtredelsesgebyrer pa opptil 7 500 000 euro eller, dersom overtredelsen
begés av et foretak, opptil 1 % av dets samlede globale arsomsetning i det foregaende regnskapsaret, avhengig av hvilket belop
som er hoyest.

6.  For sma og mellomstore bedrifter, herunder oppstartsbedrifter, skal hvert overtredelsesgebyr nevnt i denne artikkelen vere
pé opptil den prosentandelen eller det belepet som er nevnt i nr. 3, 4 og 5, avhengig av hvilket belop som er lavest.

7. Nar det treffes beslutning om hvorvidt det skal ilegges et overtredelsesgebyr, og om overtredelsesgebyrets storrelse i hvert
enkelt tilfelle, skal alle relevante omstendigheter i den spesifikke situasjonen tas i betraktning, og alt etter hva som er relevant,

skal det tas hensyn til folgende:

a) Karakteren, alvorlighetsgraden og varigheten av overtredelsen og av dens konsekvenser, tatt i betraktning KI-systemets
formél og, dersom det er relevant, antallet bererte personer og omfanget av den skaden de har lidd.

b) Om andre markedstilsynsmyndigheter allerede har ilagt den samme operateren overtredelsesgebyrer for samme overtredel-
se.

¢) Om andre myndigheter allerede har ilagt den samme operateren overtredelsesgebyrer for overtredelse av annen unionsrett
eller nasjonal rett, nar disse overtredelsene skyldes den samme aktiviteten eller unnlatelsen som utgjer en relevant overtre-
delse av denne forordningen.

d) Sterrelsen pd samt arsomsetningen og markedsandelen til operateren som har begatt overtredelsen.

e) Enhver annen skjerpende eller formildende faktor ved sakens omstendigheter, for eksempel okonomiske fordeler som er
oppnadd, eller tap som er unngétt, direkte eller indirekte, som folge av overtredelsen.

f) Graden av samarbeid med de nasjonale vedkommende myndighetene for & bete pa overtredelsen og redusere de mulige
negative virkningene av den.

g) Graden av ansvar hos operataren, tatt i betraktning de tekniske og organisatoriske tiltakene som operateren har iverksatt.

h) P4 hvilken mate de nasjonale vedkommende myndighetene har fétt kjennskap til overtredelsen, serlig om og i sé fall 1 hvil-
ken grad operateren har underrettet om den.

i) Om overtredelsen er begétt forsettlig eller uaktsomt.
j) Eventuelle tiltak som operateren har truffet for 4 begrense skaden som de bererte personene har lidd.

8. Hver medlemsstat skal fastsette regler om i hvilken grad offentlige myndigheter og organer som er etablert i nevnte med-
lemsstat, kan ilegges overtredelsesgebyrer.

9.  Avhengig av medlemsstatenes rettsorden kan reglene for overtredelsesgebyrer anvendes pé en slik méate at gebyrene ileg-
ges av vedkommende nasjonale domstoler eller andre organer, alt etter hva som er relevant i disse medlemsstatene. Anvendel-
sen av disse reglene i disse medlemsstatene skal ha tilsvarende virkning.

10. Utevelsen av myndighet i henhold til denne artikkelen ber vare underlagt hensiktsmessige prosessuelle garantier i sam-
svar med unionsretten og nasjonal rett, herunder eftektive rettsmidler og rettferdig rettergang.

11. Medlemsstatene skal hvert ar rapportere til Kommisjonen om de overtredelsesgebyrene de har utstedt i lopet av det aret, i
samsvar med denne artikkelen, og om eventuelle tilknyttede tvister eller rettssaker.

Artikkel 100
Overtredelsesgebyrer til Unionens institusjoner, organer, kontorer og byraer
1.  EUs datatilsyn kan ilegge overtredelsesgebyrer til de av Unionens institusjoner, organer, kontorer og byraer som faller inn
under denne forordningens virkeomréde Nar det treffes beslutning om hvorvidt det skal ilegges et overtredelsesgebyr, og om

overtredelsesgebyrets storrelse i hvert enkelt tilfelle, skal alle relevante omstendigheter i den spesifikke situasjonen tas i be-
traktning, og det skal tas beherig hensyn til folgende:
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a) Karakteren, alvorlighetsgraden og varigheten av overtredelsen og av dens konsekvenser, tatt i betraktning det aktuelle KI-

systemets formél og, dersom det er relevant, antallet bererte personer og omfanget av den skaden de har lidd.

b) Graden av ansvar hos EU-institusjonen, -organet, -kontoret eller -byraet, tatt i betraktning de tekniske og organisatoriske
tiltakene de har iverksatt.

c) Eventuelle tiltak som EU-institusjonen, -organet, -kontoret eller -byraet har truffet for & begrense den skaden de bererte
personene har lidd.

d) Graden av samarbeid med EUs datatilsyn for 4 bete pa overtredelsen og begrense de mulige negative virkningene av den,
herunder etterlevelse av ethvert av de tiltakene som EUs datatilsyn tidligere har iverksatt overfor den aktuelle EU-
institusjonen eller det aktuelle EU-organet, -kontoret eller -byréet i forbindelse med tilsvarende forhold.

e) Eventuelle lignende tidligere overtredelser begatt av EU-institusjonen, -organet, -kontoret eller -byraet.

f) Pa hvilken mate EUs datatilsyn har fatt kjennskap til overtredelsen, serlig om og i sé fall i hvilken grad EU-institusjonen, -
organet, -kontoret eller -byréaet har underrettet om den.

g) EU-institusjonens, -organets, -kontorets eller -byréets arlige budsjett.

2. Ved manglende overholdelse av forbudet mot de formene for KI-praksis som er omhandlet i artikkel 5, skal det ilegges
overtredelsesgebyrer pa opptil 1 500 000 euro.

3. Ved Kl-systemets manglende overholdelse av krav eller forpliktelser utenom om dem som er fastsatt i artikkel 5, skal det
ilegges overtredelsesgebyrer pé opptil 750 000 euro.

4.  For EUs datatilsyn treffer beslutninger i henhold til denne artikkelen, skal det gi EU-institusjonen, -organet, -kontoret eller
-byrédet som er gjenstand for den prosedyren det gjennomferer, mulighet til 4 uttale seg om den mulige overtredelsen. EUs data-
tilsyn skal bygge sine beslutninger utelukkende pé elementer og forhold som de bererte partene har hatt mulighet til 4 uttale seg
om. Eventuelle klager skal vere naert knyttet til prosedyren.

5. De berorte partenes rett til 4 forsvare seg skal sikres fullt ut under prosedyren. De skal ha rett til innsyn i saksdokumentene
til EUs datatilsyn, med forbehold for personers eller foretaks berettigede interesse av & bevare sine personopplysninger eller
forretningshemmeligheter.

6.  De midlene som samles inn ved ilegging av overtredelsesgebyrer i henhold til denne artikkelen, skal bidra til Unionens
alminnelige budsjett. Overtredelsesgebyrene skal ikke hindre effektiv drift av EU-institusjonen, -organet, -kontoret eller -byraet
som de ilegges.

7. EUs datatilsyn skal hvert ar underrette Kommisjonen om de overtredelsesgebyrene det har ilagt i henhold til denne artik-
kelen, og om eventuelle tvister eller rettssaker det har innledet.

Artikkel 101

Overtredelsesgebyrer til leveranderer av KI-modeller for allmenne formal

1. Kommisjonen kan ilegge leveranderer av KI-modeller for allmenne formal overtredelsesgebyrer pa opptil 3 % av deres
samlede globale arsomsetning i det foregdende regnskapsaret eller 15 000 000 euro, avhengig av hvilket belep som er hoyest,
dersom Kommisjonen finner at leveranderen forsettlig eller uaktsomt har

a) overtradt de relevante bestemmelsene i denne forordningen,

b) unnlatt & etterkomme en anmodning om et dokument eller om informasjon i henhold til artikkel 91, eller gitt uriktig, ufull-
stendig eller villedende informasjon,

¢) unnlatt & etterkomme en anmodning om et tiltak i henhold til artikkel 93,
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d) unnlatt & gi Kommisjonen tilgang til KI-modellen for allmenne formél med systemrisiko med henblikk pa gjennomfering
av en evaluering i henhold til artikkel 92.

Nar overtredelsesgebyrets eller tvangsmulktens sterrelse fastsettes, skal overtredelsens karakter, alvorlighet og varighet tas i
betraktning, og det skal tas beharig hensyn til prinsippene om forholdsmessighet og rimelighet. Kommisjonen skal ogsa ta hen-
syn til tilsagn som er gitt i samsvar med artikkel 93 nr. 3 eller i relevante regler for god praksis i samsvar med artikkel 56.

2. For Kommisjonen vedtar beslutningen i henhold til nr. 1, skal den meddele sine forelapige konklusjoner til leveranderen
av KI-modellen for allmenne formal og gi den mulighet til & bli hert.

3. Overtredelsesgebyrer som ilegges i samsvar med denne artikkelen, skal vaere virkningsfulle, sta i forhold til overtredelsen
og virke avskrekkende.

4. Informasjon om overtredelsesgebyrer som ilegges i samsvar med denne artikkelen, skal ogséd meddeles KI-raddet nér det er
relevant.

5. Den europeiske unions domstol skal ha ubegrenset domsmyndighet til & overpreve Kommisjonens beslutninger om fast-
settelse av et overtredelsesgebyr etter denne artikkelen. Den kan oppheve, redusere eller oke overtredelsesgebyret som er ilagt.

6. Kommisjonen skal vedta gjennomferingsrettsakter som inneholder neermere ordninger og prosessuelle garantier med hen-
blikk pa eventuell vedtakelse av beslutninger i henhold til nr. 1 i denne artikkelen. Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas
i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 98 nr. 2.

KAPITTEL XIII

SLUTTBESTEMMELSER

Artikkel 102
Endring av forordning (EF) nr. 300/2008
I artikkel 4 nr. 3 i forordning (EF) nr. 300/2008 skal nytt ledd lyde:

«Ved vedtakelse av detaljerte tiltak knyttet til tekniske spesifikasjoner og prosedyrer for godkjenning og bruk av sikkerhetsut-
styr i forbindelse med systemer for kunstig intelligens som definert i europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689(*),
skal det tas hensyn til kravene i kapittel IIT avsnitt 2 i nevnte forordning.

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689 av 13. juni 2024 om fastsettelse av harmoniserte regler for kunstig
intelligens og om endring av forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 og (EU) 2019/2144 og direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig intel-
ligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).».

Artikkel 103

Endring av forordning (EU) nr. 167/2013
I artikkel 17 nr. 5 i forordning (EF) nr. 167/2013 skal nytt ledd lyde:

«Ved vedtakelse av delegerte rettsakter i samsvar med forste ledd om systemer for kunstig intelligens som er sikkerhetskompo-
nenter som definert i europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689(*), skal det tas hensyn til kravene i kapittel III av-
snitt 2 i nevnte forordning.

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689 av 13. juni 2024 om fastsettelse av harmoniserte regler for kunstig
intelligens og om endring av forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 og (EU) 2019/2144 og direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig intel-
ligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).».
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Artikkel 104

Endring av forordning (EU) nr. 168/2013

I artikkel 22 nr. 5 i forordning (EF) nr. 168/2013 skal nytt ledd lyde:

«Ved vedtakelse av delegerte rettsakter i samsvar med forste ledd om systemer for kunstig intelligens som er sikkerhetskompo-
nenter som definert i europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689(*), skal det tas hensyn til kravene i kapittel III av-
snitt 2 i nevnte forordning.

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689 av 13. juni 2024 om fastsettelse av harmoniserte regler for kunstig
intelligens og om endring av forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 og (EU) 2019/2144 og direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig intel-
ligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).».

Artikkel 105

Endring av direktiv 2014/90/EU

I artikkel 8 i direktiv 2014/90/EU skal nytt nummer lyde:

«5. For systemer for kunstig intelligens som er sikkerhetskomponenter som definert i europaparlaments- og radsforordning
(EU) 2024/1689(*), skal Kommisjonen, nar den utferer sin virksomhet i samsvar med nr. 1, og nar den vedtar tekniske spesifi-
kasjoner og previngsstandarder i samsvar med nr. 2 og 3, ta hensyn til kravene i kapittel III avsnitt 2 i nevnte forordning.

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689 av 13. juni 2024 om fastsettelse av harmoniserte regler for kunstig
intelligens og om endring av forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 og (EU) 2019/2144 og direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig intel-
ligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).».

Artikkel 106

Endring av direktiv (EU) 2016/797

I artikkel 5 i forordning (EU) 2016/797 skal nytt nummer lyde:

«12. «Ved vedtakelse av delegerte rettsakter i samsvar med nr. 1 og gjennomferingsrettsakter i samsvar med nr. 11 om syste-
mer for kunstig intelligens som er sikkerhetskomponenter som definert i europaparlaments- og radsforordning (EU)
2024/1689(*), skal det tas hensyn til kravene i kapittel III avsnitt 2 i nevnte forordning.

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689 av 13. juni 2024 om fastsettelse av harmoniserte regler for kunstig
intelligens og om endring av forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 og (EU) 2019/2144 og direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig intel-
ligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).».
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Artikkel 107

Endring av forordning (EU) 2018/858

I artikkel 5 i forordning (EU) 2018/858 skal nytt nummer lyde:

«4.

«Ved vedtakelse av delegerte rettsakter i samsvar med nr. 3 om systemer for kunstig intelligens som er sikkerhetskompo-

nenter som definert i europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689(*), skal det tas hensyn til kravene i kapittel III av-
snitt 2 i nevnte forordning.

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689 av 13. juni 2024 om fastsettelse av harmoniserte regler for kunstig

intelligens og om endring av forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 og (EU) 2019/2144 og direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig intel-
ligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).».

Artikkel 108

Endring av forordning (EU) 2018/1139

I forordning (EU) 2018/1139 gjeres folgende endringer:

1y

2)

3)

4)

5)

I artikkel 17 skal nytt nummer lyde:

«3. «Uten at det berorer nr. 2, skal det ved vedtakelse av delegerte rettsakter i samsvar med nr. 1 om systemer for kunstig
intelligens som er sikkerhetskomponenter som definert i europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689(*), tas hen-
syn til kravene i kapittel III avsnitt 2 i nevnte forordning.

(*) Europaparlaments- og rddsforordning (EU) 2024/1689 av 13. juni 2024 om fastsettelse av harmoniserte regler for kuns-
tig intelligens og om endring av forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858,
(EU) 2018/1139 og (EU) 2019/2144 og direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om
kunstig intelligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).».

I artikkel 19 skal nytt nummer lyde:

«4. «Ved vedtakelse av delegerte rettsakter i samsvar med nr. 1 og 2 om systemer for kunstig intelligens som er sikker-
hetskomponenter som definert i europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689, skal det tas hensyn til kravene i ka-
pittel III avsnitt 2 1 nevnte forordning.».

I artikkel 43 skal nytt nummer lyde:

«4. «Ved vedtakelse av delegerte rettsakter i samsvar med nr. 1 om systemer for kunstig intelligens som er sikkerhets-
komponenter som definert i europaparlaments- og rddsforordning (EU) 2024/1689, skal det tas hensyn til kravene i kapit-
tel III avsnitt 2 i nevnte forordning.».

I artikkel 47 skal nytt nummer lyde:

«3. «Ved vedtakelse av delegerte rettsakter i samsvar med nr. 1 og 2 om systemer for kunstig intelligens som er sikker-
hetskomponenter som definert i europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689, skal det tas hensyn til kravene i ka-
pittel III avsnitt 2 i nevnte forordning.».

I artikkel 57 skal nytt ledd lyde:

«Ved vedtakelse av disse gjennomforingsrettsaktene om systemer for kunstig intelligens som er sikkerhetskomponenter

som definert i europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689, skal det tas hensyn til kravene i kapittel III avsnitt 2 i
nevnte forordning.».
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6) Iartikkel 58 skal nytt nummer lyde:

«3. «Ved vedtakelse av delegerte rettsakter i samsvar med nr. 1 og 2 om systemer for kunstig intelligens som er sikker-
hetskomponenter som definert i europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689, skal det tas hensyn til kravene i ka-
pittel III avsnitt 2 1 nevnte forordning.».

Artikkel 109
Endring av forordning (EU) 2019/2144
I artikkel 11 i forordning (EU) 2019/2144 skal nytt nummer lyde:

«3. «Ved vedtakelse av gjennomforingsrettsakter i samsvar med nr. 2 om systemer for kunstig intelligens som er sikkerhets-
komponenter som definert i europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689(*), skal det tas hensyn til kravene i kapit-
tel III avsnitt 2 i nevnte forordning.

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689 av 13. juni 2024 om fastsettelse av harmoniserte regler for kunstig
intelligens og om endring av forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 og (EU) 2019/2144 og direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig intel-
ligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).».

Artikkel 110
Endring av direktiv (EU) 2020/1828
I vedlegget til europaparlaments- og radsforordning (EU) 2020/1828(58) skal nytt nummer lyde:

«(68) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1689 av 13. juni 2024 om fastsettelse av harmoniserte regler for kuns-
tig intelligens og om endring av forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858,
(EU) 2018/1139 og (EU) 2019/2144 og direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om
kunstig intelligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).».

Artikkel 111

KI-systemer som allerede er brakt i omsetning eller tatt i bruk, og KI-modeller for allmenne formal som allerede er
brakt i omsetning

1. Uten at det berorer anvendelsen av artikkel 5 som nevnt i artikkel 113 nr. 3 bokstav a), skal KI-systemer som er kompo-
nenter i de store IT-systemene som er opprettet ved rettsaktene oppfort i vedlegg X, og som er brakt i omsetning eller tatt i bruk
for 2. august 2027, bringes i samsvar med denne forordningen innen 31. desember 2030.

Det skal tas hensyn til kravene fastsatt i denne forordningen ved evalueringen av hvert av de store IT-systemene som er oppret-
tet ved rettsaktene oppfort i vedlegg X, og som skal gjennomferes som fastsatt i disse rettsaktene, og dersom rettsaktene erstat-
tes eller endres.

2. Uten at det bererer anvendelsen av artikkel 5 som nevnt i artikkel 113 nr. 3 bokstav a), far denne forordningen anvendelse
pé operaterer av KI-systemer med hey risiko, bortsett fra systemene nevnt i nr. 1 i denne artikkelen, som er brakt i omsetning
eller tatt i bruk for 2. august 2026, bare dersom det fra og med nevnte dato gjeres betydelige endringer i utformingen av disse
systemene. I alle tilfeller skal leveranderer og idriftsettere av KI-systemer med hey risiko som skal brukes av offentlige myn-
digheter, treffe de nedvendige tiltakene for & overholde kravene og forpliktelsene i denne forordningen innen 2. august 2030.

3. Leveranderer av KI-modeller for allmenne formél som er brakt i omsetning for 2. august 2025, skal treffe de nedvendige
tiltakene for & overholde forpliktelsene fastsatt i denne forordningen innen 2. august 2027.

(%) Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2020/1828 av 25. november 2020 om adgang til & anlegge gruppeseksmal for & ivareta forbruker-
nes kollektive interesser og om oppheving av direktiv 2009/22/EF (EUT L 409 av 4.12.2020, s. 1).
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Artikkel 112

Evaluering og revisjon

1. Kommisjonen skal vurdere behovet for & endre listen i vedlegg III og listen over forbudte former for KI-praksis i artik-
kel 5 én gang i dret etter ikrafttredelsen av denne forordningen og fram til utlepet av perioden for delegering av myndighet fast-
satt i artikkel 97. Kommisjonen skal sende konklusjonene fra denne vurderingen til Europaparlamentet og Radet.

2. Kommisjonen skal innen 2. august 2028 og deretter hvert femte ar framlegge for Europaparlamentet og Radet en rapport
om folgende:

a) Behovet for endringer som utvider eksisterende omraderubrikker i vedlegg III eller tilfayer nye.

b) Endringer i listen over KI-systemer som krever ekstra dpenhetstiltak i artikkel 50.

¢) Endringer som gjer tilsyns- og forvaltningssystemet mer effektivt.

3. Kommisjonen skal senest 2. august 2029 og deretter hvert fjerde ar framlegge en rapport om vurderingen og revisjonen av
denne forordningen for Europaparlamentet og Radet. Rapporten skal omfatte en vurdering av handhevelsesstrukturen og det
mulige behovet for et EU-byra for & avhjelpe eventuelle paviste mangler. P& grunnlag av konklusjonene skal rapporten eventu-
elt ledsages av et forslag til endring av denne forordningen. Rapportene skal offentliggjores.

4. Irapportene nevnt i nr. 2 skal det legges serlig vekt pa folgende:

a) Status for de nasjonale vedkommende myndighetenes gkonomiske, tekniske og menneskelige ressurser til effektivt & utfore
oppgavene de er gitt ved denne forordningen.

b) Status for sanksjoner, serlig overtredelsesgebyrer som nevnt i artikkel 99 nr. 1, som medlemsstatene ilegger ved overtredel-
ser av denne forordningen.

¢) Vedtatte harmoniserte standarder og felles spesifikasjoner utarbeidet for & stette denne forordningen.

d) Antall foretak som kommer inn pa markedet etter ikrafttredelsen av denne forordningen, og hvor mange av dem som er sma
og mellomstore bedrifter.

5. Kommisjonen skal innen 2. august 2028 vurdere hvordan Kl-kontoret fungerer, om Kl-kontoret har fatt tilstrekkelige
fullmakter og tilstrekkelig kompetanse til & utfere sine oppgaver, og om det vil vare relevant og nedvendig & oppgradere KI-
kontoret og dets handhevelseskompetanse med henblikk pa korrekt gjennomfering og héndhevelse av denne forordningen.
Kommisjonen skal framlegge en rapport om sin vurdering for Europaparlamentet og Radet.

6. Innen 2. august 2028 og deretter hvert fjerde ar skal Kommisjonen framlegge en rapport om framdriften i utarbeidingen av
standardiseringspublikasjoner om energieffektiv utvikling av KI-modeller for allmenne formal, og vurdere behovet for ytterli-
gere forholdsregler eller tiltak, herunder bindende forholdsregler eller tiltak. Rapporten skal sendes til Europaparlamentet og
Radet og offentliggjores.

7. Innen 2. august 2028 og deretter hvert tredje &r skal Kommisjonen evaluere innvirkningen og effektiviteten av frivillige
atferdsregler for 4 fremme anvendelse av kravene i vedlegg III avsnitt 2 pa andre KI-systemer enn KI-systemer med hey risiko,
herunder nér det gjelder miljomessig barekraft.

8. Ved anvendelsen av nr. 1-7 skal KI-rddet, medlemsstatene og nasjonale vedkommende myndigheter uten ugrunnet opp-
hold gi Kommisjonen de opplysningene den anmoder om.

9. Nar Kommisjonen gjennomforer evalueringene og revisjonene omhandlet i nr. 1-7, skal den ta hensyn til holdningene og
konklusjonene fra Europaparlamentet, Radet og andre relevante organer eller kilder.
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10. Kommisjonen skal ved behov framlegge egnede forslag til endring av denne forordningen, sarlig tatt i betraktning den
teknologiske utviklingen, virkningene av KI-systemer pa helse, sikkerhet og grunnleggende rettigheter, og i lys av framskrittene
i informasjonssamfunnet.

11. For & veilede evalueringene og revisjonene omhandlet i nr. 1-7 i denne artikkelen skal KI-kontoret forplikte seg til & utar-
beide en objektiv og deltakende metode for vurdering av risikonivaer som er basert pa kriteriene angitt i de relevante artiklene,
og oppfering av nye systemer pa

a) listen i vedlegg III, herunder utvidelse av eksisterende omraderubrikker i nevnte vedlegg eller tilfoying av nye,
b) listen over forbudte former for KI-praksis i artikkel 5 og
c) listen over KI-systemer som krever ekstra apenhetstiltak i samsvar med artikkel 50.

12.  Ved enhver endring av denne forordningen i henhold til nr. 10, eller av relevante delegerte rettsakter eller gjennomfe-
ringsrettsakter, som gjelder sektorspesifikt EU-harmoniseringsregelverk oppfert i avsnitt B i vedlegg I, skal det tas hensyn til de
reguleringsmessige sartrekkene ved hver sektor og de eksisterende ordningene og myndighetene for forvaltning, samsvarsvur-
dering og handhevelse som er opprettet i den enkelte sektoren.

13. Innen 2. august 2031 skal Kommisjonen gjennomfere en evaluering av handhevelsen av denne forordningen og skal fram-
legge en rapport om dette for Europaparlamentet, Radet og Den europeiske gkonomiske og sosiale komité, der det tas hensyn til
de forste arene med anvendelse av denne forordningen. P& grunnlag av konklusjonene skal rapporten, dersom det er relevant,
ledsages av et forslag til endring av denne forordningen med hensyn til hdndhevelsesstrukturen og behovet for et EU-byra for &
avhjelpe eventuelle paviste mangler.

Artikkel 113
Ikrafttredelse og anvendelse
Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.
Den fér anvendelse fra 2. august 2026.
Imidlertid gjelder folgende:
a) Kapittel I og II far anvendelse fra 2. februar 2025.

b) Kapittel 11 avsnitt 4, kapittel V, kapittel VII og kapittel XII samt artikkel 78 far anvendelse fra 2. august 2025, med unntak
av artikkel 101.

c) Artikkel 6 nr. 1 og de tilsvarende forpliktelsene i denne forordningen far anvendelse fra 2. august 2027.
Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.
Utferdiget i Brussel 13. juni 2024.

For Europaparlamentet For Rddet
R. METSOLA M. MICHEL

President Formann
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VEDLEGG I

Liste over EU-harmoniseringsregelverk

Avsnitt A. Liste over EU-harmoniseringsregelverk som er basert pa den nye rettslige rammen

Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner og om endring av direktiv 95/16/EF (EUT L
157 av 9.6.2006, s. 24).

Europaparlaments- og radsdirektiv 2009/48/EF av 18. juni 2009 om sikkerhetskrav til leketoy (EUT L 170 av 30.6.2009,
s. 1).

Europaparlaments- og radsdirektiv 2013/53/EU av 20. november 2013 om fritidsfarteyer og vannscootere, og om opphe-
ving av direktiv 94/25/EF (EUT L 354 av 28.12.2013, s. 90).

Europaparlaments- og radsdirektiv 2014/33/EU av 26. februar 2014 om harmonisering av medlemsstatenes lovgivning om
heiser og sikkerhetskomponenter for heiser (EUT L 96 av 29.3.2014, s. 251).

Europaparlaments- og radsdirektiv 2014/34/EU av 26. februar 2014 om harmonisering av medlemsstatenes lovgivning om
utstyr og sikringssystemer til bruk i eksplosjonsfarlige omgivelser (EUT L 96 av 29.3.2014, s. 309).

Europaparlaments- og radsdirektiv 2014/53/EU av 16. april 2014 om harmonisering av medlemsstatenes lovgivning om
tilgjengeliggjoring pa markedet av radioutstyr og om oppheving av direktiv 1999/5/EF (EUT L 153 av 22.5.2014, s. 62).

Europaparlaments- og rédsdirektiv 2014/68/EU av 15. mai 2014 om harmonisering av medlemsstatenes lovgivning om
tilgjengeliggjoring pa markedet av méleinstrumenter (EUT L 189 av 29.3.2014, s. 164).

Europaparlaments- og rddsforordning (EU) nr. 2016/424 av 9. mars 2016 om taubaneanlegg og om oppheving av direktiv
2000/9/EF (EUT L 81, av 31.3.2016).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2016/425 av 9. mars 2016 om personlig verneutstyr og om oppheving av rads-
direktiv 89/686/EQF (EUT L 81 av 31.3.2016, s. 51).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2016/426 av 9. mars 2016 om gassapparater og om oppheving av direktiv
2009/142/EF (EUT L 81 av 31.3.2016, s. 99).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/745 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr, om endring av direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 samt om oppheving av radsdirektiv
90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117 av 5.5.2017, s. 1).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk og om
oppheving av direktiv 98/79/EF og kommisjonsbeslutning 2010/227/EU (EUT L 117 av 5.5.2017, s. 176).

Avsnitt B. Liste over annet EU-harmoniseringsregelverk

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 300/2008 av 11. mars 2008 om felles bestemmelser om sikkerhet i sivil
luftfart og om oppheving av forordning (EF) nr. 2320/2002 (EUT L 97 av 9.4.2008, s. 72).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 168/2013 av 15. januar 2013 om godkjenning av og markedstilsyn for to-
eller trehjuls kjoretayer og firehjuls motorsykler (EUT L 60 av 2.3.2013, s. 52).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 167/2013 av 5. februar 2013 om godkjenning av og markedstilsyn for jord-
bruks- og skogbrukskjereteyer (EUT L 60 av 2.3.2013, s. 1).
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Europaparlaments- og radsdirektiv 2014/90/EU av 23. juli 2014 om skipsutstyr og om oppheving av radsdirektiv 96/98/EF
(EUT L 257 av 28.8.2014, s. 146).

Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2016/797 av 11. mai 2016 om samtrafikkevnen i Den europeiske unions jernba-
nesystem (EUT L 138 av 26.5.2016, s. 44).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2018/858 av 30. mai 2018 om godkjenning av og markedstilsyn med motor-
vogner og deres tilhengere samt systemer, komponenter og separate tekniske enheter til slike kjoreteyer, om endring av
forordning (EF) nr. 715/2007 og (EF) nr. 595/2009 og om oppheving av direktiv 2007/46/EF (EUT L 151 av 14.6.2018, s.

1.

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2019/2144 av 27. november 2019 om krav til typegodkjenning av motorvogner
og deres tilhengere, og av systemer, komponenter og separate tekniske enheter beregnet pa slike kjoretoyer, med hensyn til
deres generelle sikkerhet og beskyttelse av personer i motorvognen og sarbare trafikanter, om endring av europaparla-
ments- og radsforordning (EU) 2018/858 og om oppheving av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 78/2009,
(EF) nr. 79/2009 og (EF) nr. 661/2009 og kommisjonsforordning (EF) nr. 631/2009, (EU) nr. 406/2010, (EU) nr.
672/2010, (EU) nr. 1003/2010, (EU) nr. 1005/2010, (EU) nr. 1008/2010, (EU) nr. 1009/2010, (EU) nr. 19/2011, (EU) nr.
109/2011, (EU) nr. 458/2011, (EU) nr. 65/2012, (EU) nr. 130/2012, (EU) nr. 347/2012, (EU) nr. 351/2012, (EU) nr.
1230/2012 og (EU) 2015/166 (EUT L 325 av 16.12.2019, s. 1).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2018/1139 av 4. juli 2018 om felles regler for sivil luftfart og om opprettelse
av Den europeiske unions flysikkerhetsbyrd, og om endring av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 2111/2005,
(EF) nr. 1008/2008, (EU) nr. 996/2010 og (EU) nr. 376/2014, og curopaparlaments- og radsdirektiv 2014/30/EU og
2014/53/EU, samt om oppheving av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 552/2004 og (EF) nr. 216/2008 og rads-
forordning (EQF) nr. 3922/91 (EUT L 212 av 22.8.2018, s. 1), i den grad det gjelder konstruksjon, produksjon og omset-
ning av luftfarteyer som nevnt i artikkel 2 nr. 1 bokstav a) og b) i den forordningen, med hensyn til ubemannede
luftfarteyer og deres motorer, propeller, deler og utstyr til fjernstyring.
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VEDLEGG 11

Liste over straffbare handlinger omhandlet i artikkel 5 nr. 1 forste ledd bokstav h) iii)

Straftbare handlinger omhandlet i artikkel 5 nr. 1 forste ledd bokstav h) iii):

— terrorhandlinger

— menneskehandel

— seksuell utnytting av barn samt barnepornografi

— ulovlig handel med narkotika eller psykotrope stoffer

— ulovlig handel med vapen, ammunisjon eller eksplosiver
— drap, alvorlig kroppsskade

— ulovlig handel med organer eller vev fra mennesker

— ulovlig handel med kjernefysisk eller radioaktivt materiale
— kidnapping, ulovlig frihetsberovelse eller gisseltaking

— forbrytelser som faller inn under Den internasjonale straffedomstols jurisdiksjon
— kapring av luftfarteyer eller skip

— voldtekt

— miljekriminalitet

— organisert eller vaepnet ran

— sabotasje

— deltakelse i en kriminell organisasjon som er involvert i en eller flere av de straffbare handlingene nevnt ovenfor



VEDLEGG 1II

KI-systemer med hey risiko omhandlet i artikkel 6 nr. 2

KI-systemer med hey risiko i henhold til artikkel 6 nr. 2 er de KI-systemene som er oppfort under et av folgende omrader:

1. Biometri, i den utstrekning bruken er tillatt i henhold til relevant unionsrett eller nasjonal rett:

a) Systemer for biometrisk fjernidentifikasjon.
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Dette skal ikke omfatte KI-systemer som er ment & brukes til biometrisk verifisering, og hvis eneste formal er & bekrefte

at en bestemt fysisk person er den som han eller hun utgir seg for & vere.

b) Kl-systemer som er beregnet pa & brukes til biometrisk kategorisering ut fra sensitive eller beskyttede egenskaper eller

kjennetegn basert pa utledning av disse egenskapene eller kjennetegnene.

c) Kl-systemer beregnet pé & brukes til folelsesgjenkjenning.

2. Kiritisk infrastruktur: KI-systemer som er beregnet pa & brukes som sikkerhetskomponenter i forvaltning og drift av kritisk

digital infrastruktur, i veitrafikk eller i forsyning av vann, gass, varme eller elektrisitet.

3. Utdanning og yrkesrettet opplaering:

a) Kl-systemer beregnet pa a brukes til & bestemme adgang eller opptak eller til & anvise fysiske personer til institusjoner

for utdanning eller yrkesrettet opplaering pa alle nivaer.

b) Kl-systemer beregnet pa & brukes til & evaluere leringsutbytte, ogsa nar leringsutbyttet brukes for & styre fysiske perso-

ners laeringsprosess i institusjoner for utdanning og yrkesrettet oppleering pé alle nivéer.

¢) Kl-systemer beregnet pa & brukes til & vurdere det hensiktsmessige utdanningsnivaet som en person vil motta eller gis

tilgang til, 1 forbindelse med eller innenfor rammen av institusjoner for utdanning og yrkesrettet opplering pa alle ni-

vaer.

d) Kl-systemer beregnet pd & brukes til & overvake og pévise forbudt atferd hos studenter under prover i forbindelse med

eller innenfor rammen av institusjoner for utdanning og yrkesrettet opplaring pé alle nivéer.

4. Sysselsetting, arbeidsledelse og tilgang til selvstendig neringsvirksomhet:

a) Kl-systemer beregnet péd & brukes til rekruttering eller utvelgelse av fysiske personer, serlig for & publisere malrettede

stillingsannonser, analysere og filtrere jobbseknader og evaluere kandidater.

b) Kl-systemer beregnet pé & brukes for & treffe beslutninger som pavirker vilkarene for arbeidsrelaterte forhold, forfrem-

melser eller oppsigelser i arbeidsrelaterte kontraktsforhold, til & fordele oppgaver pa grunnlag av individuell atferd, per-

sonlighetstrekk eller egenskaper eller til & overvake og evaluere prestasjonene og atferden til personer i slike forhold.

5. Tilgang til og utnyttelse av vesentlige private tjenester og vesentlige offentlige tjenester og ytelser:

a) Kl-systemer beregnet pa a brukes av offentlige myndigheter eller pa vegne av offentlige myndigheter for & vurdere om

fysiske personer har rett til vesentlige offentlige bistandsytelser og -tjenester, herunder helsetjenester, samt for a gi, re-

dusere, tilbakekalle eller kreve tilbake slike ytelser og tjenester.

b) Kl-systemer beregnet pa & brukes til & evaluere fysiske personers kredittverdighet eller bestemme deres kredittskér, med

unntak av KI-systemer som brukes til & avdekke skonomisk bedrageri.

¢) Kl-systemer beregnet pa a brukes til risikovurdering og prissetting i forbindelse med livsforsikring og helseforsikring

for fysiske personer.
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KI-systemer beregnet pa & brukes, herunder av politiet, brannvesenet og helsevesenet, til & evaluere og klassifisere ned-
anrop fra fysiske personer eller til & sende ut eller fastsette prioritet for utsending av beredskapstjenester, samt systemer
for pasientsortering for forstehjelp.

Rettshandhevelse, i den utstrekning bruken er tillatt i henhold til relevant unionsrett eller nasjonal rett:

a)

b)

<)

d)

e)

KlI-systemer beregnet pa & brukes av eller pa vegne av rettshandhevende myndigheter eller av Unionens institusjoner,
organer, kontorer eller byraer til stotte for rettshandhevende myndigheter eller pa deres vegne for & vurdere risikoen for
at en fysisk person blir offer for straffbare handlinger.

KlI-systemer beregnet pa & brukes av eller pa vegne av rettshandhevende myndigheter eller av Unionens institusjoner,
organer, kontorer eller byréer til stotte for rettshdndhevende myndigheter som lagndetektorer eller lignende verktoy.

KlI-systemer beregnet pa & brukes av eller pa vegne av rettshandhevende myndigheter eller av Unionens institusjoner,
organer, kontorer eller byraer til stotte for rettshdndhevende myndigheter for & vurdere paliteligheten av bevis i forbin-
delse med etterforskning eller rettsforfelgning av straftbare handlinger.

KlI-systemer beregnet pa & brukes av rettshandhevende myndigheter eller pa deres vegne eller av Unionens institusjoner,
organer, kontorer eller byraer til statte for rettshdndhevende myndigheter for & vurdere risikoen for at en fysisk person
begér eller pa nytt begér en straffbar handling, ikke bare pa grunnlag av profilering av fysiske personer som nevnt i ar-
tikkel 3 nr. 4 i direktiv (EU) 2016/680, eller for & vurdere personlighetstrekk og egenskaper eller fysiske personers eller
gruppers tidligere kriminelle atferd.

KlI-systemer beregnet pa & brukes av eller pa vegne av rettshdndhevende myndigheter eller av Unionens institusjoner,
organer, kontorer eller byréer til stotte for rettshdndhevende myndigheter til profilering av fysiske personer som nevnt i
artikkel 3 nr. 4 i direktiv (EU) 2016/680 i forbindelse med avslering, etterforskning eller rettsforfolgning av straffbare
handlinger.

Migrasjons-, asyl- og grensekontrollforvaltning, i den utstrekning bruken er tillatt i henhold til relevant unionsrett eller na-
sjonal rett:

a)

b)

d)

KlI-systemer beregnet pa & brukes av eller pa vegne av vedkommende nasjonale myndigheter eller av Unionens institu-
sjoner, organer, kontorer eller byraer som legndetektorer eller lignende verktoy.

KlI-systemer beregnet pa & brukes av eller pa vegne av vedkommende offentlige myndigheter eller av Unionens institu-
sjoner, organer, kontorer eller byréer for & vurdere en risiko, herunder en sikkerhetsrisiko, en risiko for irreguleer migra-
sjon eller en helserisiko som utgjeres av en fysisk person som har til hensikt & reise inn pa eller har reist inn pa
en medlemsstats territorium.

KlI-systemer beregnet pé a brukes av eller pa vegne av vedkommende offentlige myndigheter eller av Unionens institu-
sjoner, organer, kontorer eller byrder for a bista vedkommende offentlige myndigheter i behandlingen av seknader om
asyl, visum eller oppholdstillatelse og klager i den forbindelse, med hensyn til om fysiske personer som seker, er beret-
tiget til slik status, herunder tilherende vurderinger av péliteligheten av bevis.

KI-systemer beregnet pa & brukes av eller pa vegne av vedkommende offentlige myndigheter eller av Unionens institu-
sjoner, organer, kontorer eller byrder i forbindelse med migrasjons-, asyl- eller grensekontrollforvaltning for det forma-
let & oppdage, gjenkjenne eller identifisere fysiske personer, med unntak av verifisering av reisedokumenter.

Rettspleie og demokratiske prosesser:

a)

KI-systemer beregnet pa & brukes av en rettsmyndighet eller pa dennes vegne for & bistd en rettsmyndighet med & un-
dersgke og tolke fakta og lovgivning og med & anvende lovgivningen pa konkrete saksforhold, eller brukes pa lignende
mate i alternativ tvistelesning.
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b) Kl-systemer beregnet pé a brukes til & pavirke utfallet av et valg eller en folkeavstemning eller fysiske personers stem-
meatferd nar de utever sin stemmerett ved valg eller folkeavstemninger. Dette omfatter ikke KI-systemer hvis utdata fy-
siske personer ikke er direkte eksponert for, for eksempel verktoy som brukes til & organisere, optimalisere eller
strukturere politiske kampanjer fra et administrativt eller logistisk synspunkt.
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VEDLEGG IV

Teknisk dokumentasjon nevnt i artikkel 11 nr. 1

Den tekniske dokumentasjonen nevnt i artikkel 11 nr. 1 skal inneholde minst falgende opplysninger, alt etter hva som er aktuelt

for det relevante KI-systemet:

1. En generell beskrivelse av KI-systemet, herunder

a)

b)

<)
d)

g)
h)

dets tiltenkte formal, leveranderens navn og versjonen av systemet, som avspeiler sammenhengen med tidligere versjo-
ner,

dersom det er relevant, hvordan KI-systemet samhandler med eller kan brukes til & samhandle med maskinvare eller
programvare, herunder andre KI-systemer, som ikke er en del av selve KI-systemet,

versjonene av relevant programvare eller fastvare og eventuelle krav med hensyn til versjonsoppdateringer,

en beskrivelse av alle formene som KI-systemet bringes i omsetning eller tas i bruk i, for eksempel programvarepakker
innebygd i maskinvare, nedlastinger eller API-er,

en beskrivelse av maskinvaren som KI-systemet er beregnet pa a kjores pa,

dersom Kl-systemet er en komponent i produkter, fotografier eller illustrasjoner som viser disse produktenes ytre kjen-
netegn, merking og interne utforming,

en grunnleggende beskrivelse av brukergrensesnittet som gjores tilgjengelig for idriftsetteren,

en bruksanvisning for idriftsetteren og, dersom det er relevant, en grunnleggende beskrivelse av brukergrensesnittet som
gjores tilgjengelig for idriftsetteren.

2. En detaljert beskrivelse av elementene i KI-systemet og av prosessen for a utvikle det, herunder

a)

b)

d)

e)

g)

metodene og trinnene i utviklingen av KI-systemet, herunder, dersom det er relevant, bruk av forhdndstrente systemer
eller verktoy levert av tredjeparter, og hvordan disse er blitt brukt, integrert eller endret av leveranderen,

systemets konstruksjonsspesifikasjoner, det vil si den generelle logikken i KI-systemet og algoritmene, de viktigste
konstruksjonsvalgene, herunder begrunnelsen for dem samt de antakelsene som er gjort, ogséd med hensyn til personer
eller grupper av personer som systemet er ment & brukes pd, de viktigste klassifiseringsvalgene, hva systemet er kon-
struert for & optimere, og relevansen av de forskjellige parametrene, en beskrivelse av systemets forventede utdata og
utdatakvalitet samt beslutningene om eventuelle kompromisser med hensyn til de tekniske lesningene som er tatt i bruk
for & oppfylle kravene i kapittel III avsnitt 2,

en beskrivelse av systemarkitekturen som forklarer hvordan programvarekomponenter bygger pa eller inngér i hverand-
re og er integrert i den samlede databehandlingen, samt regnekraften som er brukt til & utvikle, trene, teste og validere
KI-systemet,

dersom det er relevant, datakravene i form av datablader som beskriver treningsmetodene, treningsteknikkene og tre-
ningsdatasettene som er brukt, herunder en generell beskrivelse av disse datasettene og informasjon om deres opprin-
nelse, omfang og viktigste egenskaper, hvordan dataene er innhentet og valgt ut, merkingsprosedyrer (for eksempel for
overvaket lering) og datarensingsmetoder (for eksempel pavisning av ekstremverdier),

vurdering av de tiltakene for menneskelig tilsyn som er nedvendige i samsvar med artikkel 14, herunder en vurdering
av de tekniske tiltakene som er ngdvendige for & lette idriftsetternes tolkning av utdataene fra KI-systemene, i samsvar
med artikkel 13 nr. 3 bokstav d),

dersom det er relevant, en detaljert beskrivelse av forhandsbestemte endringer i KI-systemet og dets ytelse, sammen
med all relevant informasjon om de tekniske lgsningene som er tatt i bruk for & sikre at KI-systemet kontinuerlig opp-
fyller de relevante kravene i kapittel IIT avsnitt 2,

validerings- og testprosedyrene som er brukt, herunder informasjon om validerings- og testdataene som er brukt, og de-
res viktigste egenskaper, malene som er brukt for neyaktighet, robusthet og samsvar med andre relevante krav i kapit-
tel IIT avsnitt 2, samt potensielt diskriminerende virkninger, testlogger og alle testrapporter, datert og underskrevet av de
ansvarlige personene, herunder med hensyn til forhandsbestemte endringer som nevnt i bokstav f),
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h) cybersikkerhetstiltak som er truffet.

Detaljert informasjon om overvéking, drift og kontroll av KI-systemet, serlig med hensyn til dets kapabiliteter og ytelses-
begrensninger, herunder noyaktighetsgraden for bestemte personer eller grupper av personer som systemet er ment & brukes
pa, og det samlede forventede neyaktighetenivaet i forhold til det tiltenkte formalet, forutsigbare utilsiktede resultater og
kilder til risiko for helse, sikkerhet og grunnleggende rettigheter og for at det skjer diskriminering, pad bakgrunn av KI-
systemets tiltenkte formal, de tiltakene for menneskelig tilsyn som er nedvendige i samsvar med artikkel 14, herunder de
tekniske tiltakene som er iverksatt for & lette idriftsetternes tolkning av utdataene fra KI-systemene, samt spesifikasjoner for
inndata, alt etter hva som er relevant.

En beskrivelse av egnetheten av ytelsesmalene for det spesifikke KI-systemet.
En detaljert beskrivelse av risikohdndteringssystemet i samsvar med artikkel 9.
En beskrivelse av relevante endringer som leveranderen har gjort i systemet i lopet av dets livssyklus.

En liste over de harmoniserte standardene som er anvendt helt eller delvis, og som det er offentliggjort henvisninger til i
Den europeiske unions tidende. Dersom det ikke er anvendt noen slike harmoniserte standarder, en detaljert beskrivelse av
de lgsningene som er valgt for & oppfylle de grunnleggende kravene i kapittel III avsnitt 2, herunder en liste over andre re-
levante standarder og tekniske spesifikasjoner som er anvendt.

En kopi av EU-samsvarserkleringen omhandlet i artikkel 47.

En detaljert beskrivelse av systemet som i samsvar med artikkel 72 er innfort for & evaluere KI-systemets ytelse i fasen etter
at det er brakt i omsetning, herunder planen for overvaking etter omsetning nevnt i artikkel 72 nr. 3.



132

VEDLEGG V

EU-samsvarserklaering

EU-samsvarserkleringen omhandlet i artikkel 47 skal inneholde all folgende informasjon:

1. KlI-systemets navn og type og enhver annen entydig referanse som gjor det mulig & identifisere og spore KI-systemet.
2. Navn og adresse til leveranderen eller, dersom det er relevant, leveranderens bemyndigede representant.
3. En erkleering om at EU-samsvarserklaeringen omhandlet i artikkel 47 er utstedt pa leveranderens eneansvar.

4. En erklering om at KI-systemet er i samsvar med denne forordningen og eventuelt med annet relevant unionsrett som inne-
holder bestemmelser om utstedelse av EU-samsvarserkleringen omhandlet i artikkel 47.

5. Nar et KI-system innbefatter behandling av personopplysninger, en erklering om at KI-systemet er i samsvar med forord-
ning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725 samt direktiv (EU) 2016/680.

6. Henvisninger til relevante harmoniserte standarder som er brukt, eller andre felles spesifikasjoner som det erkleres samsvar
med.

7. Dersom det er relevant, det meldte organets navn og identifikasjonsnummer, en beskrivelse av samsvarsvurderingsprosedy-
ren som er gjennomfort, og identifikasjon av sertifikatet som er utstedt.

8. Sted og dato for utstedelse av erkleringen, underskriverens navn og stilling, opplysning om hvem vedkommende har under-
skrevet pd vegne av, samt underskrift.
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VEDLEGG VI

Samsvarsvurderingsprosedyre basert pa internkontroll

Samsvarsvurderingsprosedyren basert pé internkontroll er samsvarsvurderingsprosedyren beskrevet i nr. 2, 3 og 4.
Leveranderen verifiserer at det innferte kvalitetsstyringssystemet oppfyller kravene i artikkel 17.

Leveranderen underseker informasjonen i den tekniske dokumentasjonen for & vurdere om KI-systemet oppfyller de rele-
vante grunnleggende kravene i kapittel III avsnitt 2.

Leveranderen verifiserer ogsa at utformings- og utviklingsprosessen for KI-systemet og overvakingen av KI-systemet etter
omsetning i samsvar med artikkel 72 er i trdd med den tekniske dokumentasjonen.
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3.2

3.3.

3.4.

4.1.

4.2.
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VEDLEGG VII

Samsvar basert pa en vurdering av kvalitetsstyringssystemet og av den tekniske dokumentasjonen

Innledning

Samsvar basert pa en vurdering av kvalitetsstyringssystemet og av den tekniske dokumentasjonen er samsvarsvurderings-
prosedyren beskrevet i nr. 2-5.

Oversikt

Det godkjente kvalitetsstyringssystemet for utformingen, utviklingen og testingen av KI-systemer i henhold til artikkel 17
skal undersekes i samsvar med nr. 3 og vare gjenstand for tilsyn som angitt i nr. 5. Den tekniske dokumentasjonen om
KI-systemet skal undersekes i samsvar med nr. 4.

Kvalitetsstyringssystem
Leveranderens sgknad skal inneholde

a) leveranderens navn og adresse og, dersom sgknaden inngis av en bemyndiget representant, ogsd dennes navn og
adresse,

b) en liste over de KI-systemene som omfattes av det samme kvalitetsstyringssystemet,
¢) den tekniske dokumentasjonen om hvert KI-system som omfattes av det samme kvalitetsstyringssystemet,
d) dokumentasjonen om kvalitetsstyringssystemet, som skal omfatte alle aspektene nevnt i artikkel 17,

e) en beskrivelse av prosedyrene som er innfert for & sikre at kvalitetsstyringssystemet forblir hensiktsmessig og effek-
tivt,

f) en skriftlig erkleering om at samme seknad ikke er levert til et annet meldt organ.

Kvalitetsstyringssystemet skal vurderes av det meldte organet, som skal avgjere om det oppfyller kravene nevnt i artikkel
17.

Leveranderen eller leveranderens bemyndigede representant skal underrettes om avgjerelsen.

Underretningen skal inneholde konklusjonene fra vurderingen av kvalitetsstyringssystemet og en begrunnelse for avgjo-
relsen.

Nar kvalitetsstyringssystemet er godkjent, skal leveranderen fortsette & gjennomfoere det og vedlikeholde det, slik at det
forblir hensiktsmessig og effektivt.

Leveranderen skal underrette det meldte organet om enhver planlagt endring av det godkjente kvalitetsstyringssystemet
eller i listen over KI-systemer som omfattes av det.

De foreslatte endringene skal undersgkes av det meldte organet, som skal vurdere foreslétte endringer og avgjere om det
endrede kvalitetsstyringssystemet fortsatt oppfyller kravene nevnt i nr. 3.2, eller om det kreves en ny vurdering.

Det meldte organet skal underrette leveranderen om sin avgjerelse. Underretningen skal inneholde konklusjonene fra un-
dersekelsen og en begrunnelse for avgjerelsen.

Kontroll av den tekniske dokumentasjonen

I tillegg til seknaden nevnt i nr. 3 skal leveranderen inngi en seknad til et meldt organ etter eget valg om & fa vurdert den
tekniske dokumentasjonen om det KI-systemet som leveranderen har til hensikt & bringe i omsetning eller ta i bruk, og
som omfattes av kvalitetsstyringssystemet omhandlet i nr. 3.

Seknaden skal inneholde
a) leveranderens navn og adresse,
b) en skriftlig erkleering om at samme seknad ikke er inngitt til et annet meldt organ,

¢) den tekniske dokumentasjonen omhandlet i vedlegg IV.
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Den tekniske dokumentasjonen skal undersekes av det meldte organet. Dersom det er relevant, og begrenset til det som er
nedvendig for at det skal kunne utfere sine oppgaver, skal det meldte organet gis full tilgang til trenings-, validerings- og
testdatasettene som er brukt, herunder, dersom det er relevant og omfattet av sikkerhetstiltak, gjennom API-er eller andre
relevante tekniske midler og verktey som muliggjer fjerntilgang.

Nar det meldte organet underseker den tekniske dokumentasjonen, kan det kreve at leveranderen framlegger ytterligere
dokumentasjon eller gjennomferer ytterligere tester for at det skal kunne gjores en tilfredsstillende vurdering av om KI-
systemet oppfyller kravene i kapittel I1I avsnitt 2. Dersom det meldte organet ikke er tilfreds med de testene som leveran-
doren har utfort, skal det selv utfere egnede tester direkte, alt etter hva som er relevant.

Dersom det er ngdvendig for & vurdere om KI-systemet med hey risiko oppfyller kravene i kapittel III avsnitt 2, etter at
alle andre rimelige metoder for & kontrollere samsvar er forsekt og har har vist seg & vare utilstrekkelige, og etter
en begrunnet anmodning, skal det meldte organet ogsa fa tilgang til KI-systemets treningsmodeller og trente modeller,
herunder dets relevante parametere. Slik tilgang skal omfattes av gjeldende unionsrett om vern av immaterielle rettigheter
og forretningshemmeligheter.

Leveranderen eller leveranderens bemyndigede representant skal underrettes om det meldte organets avgjerelse. Under-
retningen skal inneholde konklusjonene fra undersekelsen av den tekniske dokumentasjonen og en begrunnelse for avgjo-
relsen.

Dersom Kl-systemet er i samsvar med kravene i kapittel III avsnitt 2, skal det meldte organet utstede et EU-sertifikat for
vurdering av teknisk dokumentasjon. Sertifikatet skal inneholde produsentens navn og adresse, konklusjonene fra under-
sakelsen, eventuelle vilkar for dets gyldighet og de dataene som er nadvendige for & identifisere KI-systemet.

Sertifikatet og dets vedlegg skal inneholde alle opplysninger som er nedvendige for & vurdere om Kl-systemet er i sam-
svar med kravene, og for & kontrollere KI-systemet under bruk dersom det er relevant.

Dersom KlI-systemet ikke er i samsvar med kravene i kapittel I1I avsnitt 2, skal det meldte organet avsla & utstede et EU-
sertifikat for vurdering av teknisk dokumentasjon, underrette sekeren om dette og gi en detaljert begrunnelse for avslaget.

Dersom Kl-systemet ikke oppfyller kravene som gjelder dataene som er brukt til & trene det, ma KI-systemet trenes pa
nytt for det sekes om en ny samsvarsvurdering. | sa fall skal det meldte organets begrunnede avgjerelse om ikke & utstede
EU-sertifikatet for vurdering av teknisk dokumentasjon inneholde serskilte betraktninger om kvaliteten pa dataene som er
brukt til & trene KI-systemet, seerlig om grunnene til at de ikke samsvarer med kravene.

Enhver endring i KI-systemet som kan pavirke KI-systemets samsvar med kravene eller dets tiltenkte formal, skal vurde-
res av det meldte organet som har utstedt EU-sertifikatet for vurdering av teknisk dokumentasjon. Dersom leveranderen
har til hensikt & foreta noen av de ovennevnte endringene eller pa annen mate blir oppmerksom pé at slike endringer er fo-
retatt, skal den underrette det meldte organet om dette. De planlagte endringene skal vurderes av det meldte organet, som
skal avgjere om endringene krever at det utferes en ny samsvarsvurdering i samsvar med artikkel 43 nr. 4, eller om de kan
angis i et tillegg til EU-sertifikatet for vurdering av teknisk dokumentasjon. I sistnevnte tilfelle skal det meldte organet
vurdere endringene, underrette leveranderen om sin avgjerelse og, dersom endringene godkjennes, utstede et tillegg til le-
veranderens EU-sertifikat for vurdering av teknisk dokumentasjon.

Tilsyn med det godkjente kvalitetsstyringssystemet

Formaélet med det meldte organets tilsyn som omhandlet i nr. 3 er & sikre at leveranderen beherig overholder vilkarene i
det godkjente kvalitetsstyringssystemet.

Med henblikk pa vurdering skal leveranderen gi det meldte organet adgang til lokalene der konstruksjonen, utviklingen og
testingen av KI-systemene finner sted. Leveranderen skal videre dele alle nedvendige opplysninger med det meldte orga-
net.

Det meldte organet skal gjennomfere periodiske revisjoner for a sikre at leveranderen vedlikeholder og bruker kvalitets-
styringssystemet, og skal framlegge en revisjonsrapport for leveranderen. I forbindelse med disse revisjonene kan det
meldte organet gjennomfore ytterligere tester av de KI-systemene der det er utstedt et EU-sertifikat for vurdering av tek-
nisk dokumentasjon.
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VEDLEGG VIII

Opplysninger som skal gis ved registrering av KI-systemer med hoy risiko i samsvar med artikkel 49

Avsnitt A — Opplysninger som skal gis av leveranderer av KI-systemer med hey risiko i samsvar med artikkel 49 nr. 1

Folgende opplysninger skal gis og deretter holdes oppdatert med hensyn til KI-systemer med hey risiko som skal registreres i
samsvar med artikkel 49 nr. 1:

10.

11.

12.

13.

Navn, adresse og kontaktopplysninger til leveranderen.

Dersom opplysningene gis av en annen person pa vegne av leveranderen: navn, adresse og kontaktopplysninger til den
personen.

Navn, adresse og kontaktopplysninger til den bemyndigede representanten, dersom det er relevant.
KI-systemets handelsnavn og enhver annen entydig referanse som gjor det mulig & identifisere og spore KI-systemet.

En beskrivelse av det tiltenkte formélet med KI-systemet og med komponentene og funksjonene som stattes gjennom dette
KI-systemet.

En grunnleggende og kortfattet beskrivelse av informasjonen som brukes av systemet (data, inndata), og av systemets
driftslogikk.

KlI-systemets status (pa markedet, i bruk, bringes ikke lenger i omsetning/ ikke lenger i bruk, tilbakekalt).

Type, nummer og utlepsdato for sertifikatet som er utstedt av det meldte organet, samt det meldte organets navn eller iden-
tifikasjonsnummer dersom det er relevant.

En skannet kopi av sertifikatet nevnt i nr. 8 dersom det er relevant.
Eventuelle medlemsstater der KI-systemet er brakt i omsetning, tatt i bruk eller gjort tilgjengelig i Unionen.
En kopi av EU-samsvarserkleringen omhandlet i artikkel 47.

En elektronisk bruksanvisning. Denne informasjonen skal ikke gis for KI-systemer med hey risiko pd omradene rettshand-
hevelse eller migrasjons-, asyl- og grensekontrollforvaltning som omhandlet i vedlegg Il nr. 1, 6 og 7.

En nettadresse der det finnes ytterligere informasjon (valgfritt).

Avsnitt B — Opplysninger som skal gis av leveranderer av KI-systemer med hgy risiko i samsvar med artikkel 49 nr. 2

Foelgende opplysninger skal gis og deretter holdes oppdatert med hensyn til KI-systemer som registreres i samsvar med artik-
kel 49 nr. 2:

Navn, adresse og kontaktopplysninger til leveranderen.

Dersom opplysningene gis av en annen person pa vegne av leveranderen: navn, adresse og kontaktopplysninger til den
personen.

Navn, adresse og kontaktopplysninger til den bemyndigede representanten, dersom det er relevant.

KI-systemets handelsnavn og enhver annen entydig referanse som gjor det mulig a identifisere og spore KI-systemet.
En beskrivelse av KI-systemets tiltenkte formal.

Det eller de vilkarene i artikkel 6 nr. 3 som gjer at KI-systemet ikke anses som et system med hey risiko.

Et kort sammendrag av grunnene til at KI-systemet ikke anses som et system med hey risiko ved anvendelse av prosedy-
ren i artikkel 6 nr. 3.

KI-systemets status (pa markedet, i bruk, bringes ikke lenger i omsetning/ ikke lenger i bruk, tilbakekalt).

Eventuelle medlemsstater der KI-systemet er brakt i omsetning, tatt i bruk eller gjort tilgjengelig i Unionen.
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Avsnitt C — Opplysninger som skal gis av leveranderer av KI-systemer med hoy risiko i samsvar med artikkel 49 nr. 3

Folgende opplysninger skal gis og deretter holdes oppdatert med hensyn til KI-systemer med hey risiko som skal registreres i
samsvar med artikkel 49 nr. 3:

1.

Navn, adresse og kontaktopplysninger til idriftsetteren.

Navn, adresse og kontaktopplysninger til personen som gir opplysningene pa vegne av idriftsetteren.

Nettadressen til leveranderens registrering av KI-systemet i EU-databasen.

Et sammendrag av funnene fra konsekvensanalysen om grunnleggende rettigheter gjennomfert i samsvar med artikkel 27.

Et sammendrag av vurderingen av personvernkonsekvenser gjennomfert i samsvar med artikkel 35 i forordning (EU)

2016/679 eller artikkel 27 i direktiv (EU) 2016/680, som angitt i artikkel 26 nr. 8 i denne forordningen, dersom det er rele-
vant.
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VEDLEGG IX

Opplysninger som skal gis ved registrering av KI-systemer med hoy risiko oppfort i vedlegg I1I med hensyn til testing
under virkelige forhold i samsvar med artikkel 60

Folgende opplysninger skal gis og deretter holdes oppdatert med hensyn til testing under virkelige forhold som skal registreres i
samsvar med artikkel 60:

1. Etunikt EU-identifikasjonsnummer for testingen under virkelige forhold.

2. Navn og kontaktopplysninger til leveranderen eller den prospektive leveranderen og til idriftsetterne som deltar i testingen
under virkelige forhold.

3. En kort beskrivelse av KI-systemet, dets tiltenkte formal og annen informasjon som er nedvendig for & kunne identifisere
systemet.

4. Etsammendrag av de viktigste s@rtrekkene ved planen for testing under virkelige forhold.

5. Informasjon om suspensjon eller avslutning av testingen under virkelige forhold.
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VEDLEGG X

EU-rettsakter om store IT-systemer pd omrddet for frihet, sikkerhet og rettferdighet

Schengen-informasjonssystemet

a) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2018/1860 av 28. november 2018 om bruk av Schengen-
informasjonssystemet for retur av tredjelandsborgere med ulovlig opphold (EUT L 312 av 7.12.2018, s. 1).

b) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2018/1861 av 28. november 2018 om opprettelse, drift og bruk av Scheng-
en-informasjonssystemet (SIS) pd omradet inn- og utreisekontroll, om endring av konvensjonen om gjennomfering av
Schengen-avtalen og om endring av og oppheving av forordning (EF) nr. 1987/2006 (EUT L 312 av 7.12.2018, s. 14).

¢) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2018/1862 av 28. november 2018 om opprettelse, drift og bruk av Scheng-
en-informasjonssystemet (SIS) innenfor politisamarbeid og strafferettslig samarbeid, om endring og oppheving av rads-
beslutning 2007/533/J1 S og om oppheving av ecuropaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1986/2006 og
radsbeslutning 2010/261/EU (EUT L 312 av 7.12.2018, s. 56).

Visuminformasjonssystemet

a) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2021/1133 av 7. juli 2021 om endring av forordning (EU) nr. 603/2013,
(EU) 2016/794, (EU) 2018/1862, (EU) 2019/816 og (EU) 2019/818 med hensyn til fastsettelse av vilkarene for tilgang
til andre EU-informasjonssystemer med henblikk pa visuminformasjonssystemet (EUT L 248 av 13.7.2021, s. 1).

b) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2021/1134 om endring av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr.
767/2008, (EF) nr. 810/2009, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240, (EU) 2018/1860, (EU) 2018/1861,
(EU) 2019/817 og (EU) 2019/1896 og om oppheving av radsvedtak 2004/512/EF og radsbeslutning 2008/633/JIS med
henblikk pa reform av visuminformasjonssystemet (EUT L 248 av 13.7.2021, s. 11).

Eurodac

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1358 av 14. mai 2024 om opprettelse av «Eurodac» for sammenligning av
biometriske opplysninger for effektiv anvendelse av europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/1351 og (EU)
2024/1350 og radsdirektiv 2001/55/EF og for & identifisere en tredjelandsborger eller statslos med ulovlig opphold, og om
anmodninger om sammenligning med Eurodac-opplysninger fra medlemsstatenes rettshandhevende myndigheter og Euro-
pol for rettshandhevelsesformal, om endring av europaparlaments- og radsforordning (EU) 2018/1240 og (EU) 2019/818 og
om oppheving av europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 603/2013 (EUT L, 2024/1358, 22.5.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1358/0j).

Inn- og utreisesystem

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/2226 av 30. november 2017 om etablering av et inn- og utreisesystem
(EES) for a registrere inn- og utreisedata og data om avvisning av innreise for tredjelandsborgere som krysser medlemssta-
tenes ytre grenser og for & fastsla vilkarene for tilgang til EES for rettshandhevende formal, og om endring av konvensjonen
om gjennomfering av Schengen-avtalen og forordning (EF) nr. 767/2008 og (EU) nr. 1077/2011 (EUT L 327 av 9.12.2017,
s. 20).

Det europeiske systemet for reiseinformasjon og framreisetillatelse

a) Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 2018/1240 av 12. september 2018 om etablering av et europeisk system
for reiseinformasjon og framreisetillatelse (ETIAS) og om endring av forordning (EF) nr. 1077/2011, (EU) nr.
515/2014, (EU) 2016/399, ( EU) 2016/1624 og (EU) 2017/2226 (EUT L 236 av 19.9.2018, s. 1).

b) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2018/1241 av 12. september 2018 om endring av forordning (EU) 2016/794
med henblikk pé etablering av et europeisk system for innreiseinformasjon og framreisetillatelse (ETIAS) (EUT L 236
av 19.9.2018, s. 72).
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6. Det europeiske systemet for opplysninger fra strafferegistre om tredjelandsborgere og statslese personer

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2019/816 av 17. april 2019 om opprettelse av et sentralisert system for & identi-
fisere medlemsstater som innehar informasjon om domfellelser mot tredjelandsborgere og statslase personer (ECRIS-TCN),
for & utfylle det europeiske systemet for opplysninger om strafferegistre, og om endring av forordning (EU) 2018/1726
(EUT L 135 av 22.5.2019, s. 1).

7. Interoperabilitet

a) Europaparlaments- og rddsforordning (EU) 2019/817 av 20. mai 2019 om fastsettelse av en ramme for interoperabilitet
mellom EU-informasjonssystemene pa omradet grenser og visum og om endring av europaparlaments- og radsforord-
ning (EF) nr. 767/2008, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240, (EU) 2018/1726 og (EU) 2018/1861 og
radsvedtak 2004/512/EF og radsbeslutning 2008/633/JIS (EUT L 135 av 22.5.2019, s. 27).

b) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2019/818 av 20. mai 2019 om fastsettelse av en ramme for interoperabilitet
mellom EUs informasjonssystemer pa omradet politisamarbeid og samarbeid mellom rettshandhevende myndigheter,
asyl og migrasjon og om endring av forordning (EU) 2018/1726, (EU) 2018/1862 og (EU) 2019/816 (EUT L 135 av
22.5.2019, s. 85).
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VEDLEGG XI

Teknisk dokumentasjon nevnt i artikkel 53 nr. 1 bokstav a) — teknisk dokumentasjon for leveranderer av KI-modeller
for allmenne formal

Avsnitt 1

Opplysninger som skal gis av alle leveranderer av KI-modeller for allmenne formal

Den tekniske dokumentasjonen nevnt i artikkel 53 nr. 1 skal inneholde minst folgende opplysninger, i samsvar med modellens
storrelse og risikoprofil:

1. En generell beskrivelse av KI-modellen for allmenne formal, herunder
a) oppgavene som modellen er ment & utfere, og hvilken type og art av KI-systemer den kan integreres i,
b) de gjeldende retningslinjene for akseptabel bruk,
¢) utgivelsesdatoen og distribusjonsmetodene,
d) arkitekturen og antallet parametere,
e) modaliteten (for eksempel tekst eller bilde) og formatet for inndata og utdata,
f) lisensen.
2. En nzrmere beskrivelse av elementene i modellen nevnt i nr. 1 og relevant informasjon om utviklingsprosessen, herunder

a) de tekniske midlene (for eksempel bruksanvisning, infrastruktur eller verktey) som kreves for at KI-modellen for all-
menne formal skal kunne integreres i KI-systemer,

b) konstruksjonsspesifikasjonene for modellen og treningsprosessen, herunder treningsmetoder og -teknikker, de viktigste
konstruksjonsvalgene, inkludert begrunnelsen for dem samt de antakelsene som er gjort, hva modellen er konstruert for
a optimere, og relevansen av de forskjellige parametrene, alt etter hva som er relevant,

¢) informasjon om dataene som er brukt til trening, testing og validering, dersom det er relevant, herunder dataenes type
og opprinnelse, kurateringsmetodene (for eksempel rensing eller filtrering), antall datapunkter og deres omfang og vik-

tigste egenskaper, hvordan dataene er innhentet og valgt ut, samt alle andre tiltak for & pavise uegnede datakilder og
metoder for & oppdage identifiserbare skjevheter, dersom det er relevant,

d) regnekraften som er brukt til & trene modellen (for eksempel antall flyttallsoperasjoner), treningstid og andre relevante
detaljer om treningen,

e) kjent eller estimert energiforbruk for modellen.

Med hensyn til bokstav e) gjelder at dersom modellens energiforbruk er ukjent, kan energiforbruket baseres pa informasjon
om regnekraften som er brukt.

Avsnitt 2
Ytterligere opplysninger som skal gis av leveranderer av KI-modeller for allmenne formal med systemrisiko

1. En detaljert beskrivelse av evalueringsstrategiene, herunder evalueringsresultater, pd grunnlag av tilgjengelige offentlige
evalueringsprotokoller og -verktey eller andre evalueringsmetoder. Evalueringsstrategiene skal omfatte evalueringskriterier,
mal og metoder for identifisering av begrensninger.

2. Dersom det er relevant, en detaljert beskrivelse av tiltakene som er iverksatt for & gjennomfore intern og/eller ekstern tes-
ting for ondsinnet bruk (for eksempel «red teaming») og modelltilpasninger, herunder innretting og finjustering.
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3. Dersom det er relevant, en detaljert beskrivelse av systemarkitekturen som forklarer hvordan programvarekomponenter
bygger pé eller inngér i hverandre og er integrert i den samlede databehandlingen.
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VEDLEGG XII

Opplysninger om dpenhet nevnt i artikkel 53 nr. 1 bokstav b) — teknisk dokumentasjon for leveranderer av KI-

modeller for allmenne formal til nedstremsleveranderer som integrerer modellen i sitt KI-system

Opplysningene nevnt i artikkel 53 nr. 1 bokstav b) skal minst omfatte folgende:

1. En generell beskrivelse av KI-modellen for allmenne formal, herunder

a)
b)
<)
d)

e)
f)

g)
h)

oppgavene som modellen er ment & utfere, og typen og arten av KI-systemer den kan integreres i,
de gjeldende retningslinjene for akseptabel bruk,
utgivelsesdatoen og distribusjonsmetodene,

hvordan KI-systemet samhandler med eller kan brukes til & samhandle med maskinvare eller programvare som ikke er
en del av selve KI-systemet, dersom det er relevant,

versjonene av relevant programvare knyttet til bruken av KI-modellen for allmenne formél, dersom det er relevant,
arkitekturen og antallet parametere,
modaliteten (for eksempel tekst eller bilde) og formatet for inndata og utdata,

lisensen for modellen.

2. En beskrivelse av elementene i modellen og av prosessen for & utvikle den, herunder

a)

b)

©)

de tekniske midlene (for eksempel bruksanvisning, infrastruktur eller verktey) som kreves for at KI-modellen for all-
menne formél skal kunne integreres i KI-systemer,

modaliteten (for eksempel tekst eller bilde) og formatet for inndata og utdata og deres maksimale storrelse (for eksem-
pel kontekstvinduets lengde),

dersom det er relevant, informasjon om dataene som er brukt til trening, testing og validering, herunder dataenes type
og opprinnelse samt kurateringsmetodene.
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VEDLEGG XIII

Kriterier for utpeking av KI-modeller for allmenne formal med systemrisiko omhandlet i artikkel 51

For & fastsla at en KI-modell for allmenne formal har kapabiliteter eller en innvirkning tilsvarende det som er nevnt i artikkel 51
nr. 1 bokstav a), skal Kommisjonen ta hensyn til felgende kriterier:

a)
b)
©)

d)

e)

g

Antallet parametere i modellen.
Kvaliteten eller storrelsen pa datasettet, for eksempel malt ved hjelp av token.

Datakraften som er brukt til & trene modellen, malt i antall flyttallsoperasjoner eller angitt med en kombinasjon av andre
variabler, som estimerte treningskostnader, estimert nedvendig treningstid eller estimert energiforbruk til treningen.

Inndata- og utdatamodalitetene i modellen, for eksempel tekst til tekst (store sprakmodeller), tekst til bilde eller multimoda-
litet, og de nyeste tersklene for bestemmelse av kapabiliteter med hey pavirkningsgrad for hver modalitet, samt den spesi-
fikke typen inndata og utdata (for eksempel biologiske sekvenser).

Referanseverdier for og evalueringer av modellens kapabiliteter, herunder vurdering av antall oppgaver uten ytterligere
trening, tilpasningsevne til & leere nye, distinkte oppgaver, graden av autonomi og skalerbarhet og verkteyene den har til-
gang til.

Om den har stor innvirkning pé det indre marked pa grunn av sin rekkevidde, hvilket skal antas a veere tilfellet nar den er
gjort tilgjengelig for minst 10 000 registrerte bedriftsbrukere som er etablert i Unionen.

Antall registrerte sluttbrukere.



