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ZFndring 1

Forslag til forordning
Betragtning 3

Kommissionens forslag

(3) Det er derfor ngdvendigt at
foretage malrettede aendringer af
forordning (EU) 2024/1689 for at
imgdega visse
gennemfgrelsesudfordringer med
henblik pa en effektiv anvendelse
af de relevante regler.

Andring 2

Forslag til forordning
Betragtning 3 a (ny)

ndring

(3) Det er derfor ngdvendigt at
foretage malrettede aendringer af
forordning (EU) 2024/1689 for at
imgdega visse
gennemfgrelsesudfordringer med
henblik pa en effektiv, enkel og
ensartet anvendelse af de
relevante regler.

1 Sagen blev henvist til fornyet behandling i de kompetente udvalg
med henblik péa interinstitutionelle forhandlinger, jf.
forretningsordenens artikel 60, stk. 4, fjerde afsnit (A10-0073/2026).



Kommissionens forslag

ZAndring 3

Forslag til forordning
Betragtning 4

Kommissionens forslag

(4) Virksomheder, der vokser
sig for store til definitionen af
mikrovirksomheder og sma og
mellemstore virksomheder
("SMV'er") — de sakaldte "sma
midcapvirksomheder" — spiller
en afgerende rolle i Unionens
gkonomi. Sammenlignet med
SMV'er har SMC'er tendens til en
hgjere veekstrate og et hgjere
niveau af innovation og
digitalisering. Ikke desto mindre
star de over for udfordringer i
lighed med SMV'er med hensyn
til administrative byrder, hvilket
forer til et behov for
proportionalitet i gennemfgrelsen
af forordning (EU) 2024/1689 og
for malrettet stotte. For at
muliggere en gnidningslas
overgang for virksomheder fra
SMV'er til SMC'er er det vigtigt
pa en sammenhangende made at
handtere den indvirkning, som
regulering kan have pa deres

ZEndring

(3a) Kommissionen, Al-
kontoret og medlemsstaternes
kompetente myndigheder bor
derudover sikre, at tilsyn,
handhevelse og overvagning
af sektorspecifik og national
ret ikke skaber overlapninger,
inkonsekvente fortolkninger
eller divergerende
handhevelse for at muliggere
Al-innovation i den private og
offentlige sektor.

ZEndring

4) 99,8 % af alle
virksomheder i Unionen er
sma og mellemstore
virksomheder, hvoraf
starstedelen er
mikrovirksomheder og sma
virksomheder3?. Virksomheder,
der vokser sig for store til
definitionen af
mikrovirksomheder og sma og
mellemstore virksomheder
("SMV'er") — de sakaldte "sma
midcapvirksomheder" — spiller
en afgerende rolle i Unionens
gkonomi. Sammenlignet med
SMV'er har SMC'er tendens til en
hgjere veekstrate og et hajere
niveau af innovation og
digitalisering. Ikke desto mindre
star de over for udfordringer i
lighed med SMV'er med hensyn
til administrative byrder, hvilket
forer til et behov for
proportionalitet i gennemfgrelsen
af forordning (EU) 2024/1689 og



aktiviteter, nar disse
virksomheder vokser sig for store
til at veere SMV'er og star over
for regler, der geaelder for store
virksomheder. Forordning (EU)
2024/1689 indeholder en reekke
foranstaltninger for mindre
udbydere, som bgr udvides til at
omfatte SMC'er. For at preecisere
behandlingen af SMV'er og
SMC'er i forordning (EU)
2024/1689 er det ngdvendigt at
indfgre definitioner for SMV'er og
SMC'er, som bgr svare til
definitionen i bilaget til
Kommissionens henstilling
2003/361/EF*4 og bilaget til
Kommissionens henstilling
2025/3500/EF>.

4 Kommissionens henstilling af 6.
maj 2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, sma og
mellemstore virksomheder (EUT
L 124 af 20.5.2003, s. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/0j).

5 Kommissionens henstilling (EU)
2025/1099 af 21. maj 2025 om
definitionen af sma

for malrettet stotte. For at
muliggere en gnidningslas
overgang for virksomheder fra
SMV'er til SMC'er er det vigtigt
pa en sammenhangende made at
handtere den indvirkning, som
regulering kan have pa deres
aktiviteter, nar disse
virksomheder vokser sig for store
til at vaere SMV'er og star over
for regler, der gaelder for store
virksomheder. Forordning (EU)
2024/1689 indeholder en reekke
foranstaltninger for mindre
udbydere, som bgr udvides til at
omfatte SMC'er, hvor det er
relevant, samtidig med at de
overordnede mal og
beskyttelsesniveauet i henhold
til forordning (EU)
2024/16893P sikres. For at
preecisere behandlingen af
SMV'er og SMC'er i forordning
(EU) 2024/1689 er det ngdvendigt
at indfgre definitioner for SMV'er
og SMC'er, som bgr svare til
definitionen i bilaget til
Kommissionens henstilling
2003/361/EF* og bilaget til
Kommissionens henstilling
2025/3500/EF>,

3a https://single-market-
economy.ec.europa.eu/system/
files/2023-
08/Annual%20Report%200n%2
OEuropean%20SMEs%202023 _
FINAL.pdf

4 Kommissionens henstilling af 6.
maj 2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, sma og
mellemstore virksomheder (EUT
L 124 af 20.5.2003, s. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/0j).

5 Kommissionens henstilling (EU)
2025/1099 af 21. maj 2025 om
definitionen af sma



midcapvirksomheder (EUT L,
2025/1099, 28.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/202
5/1099/0j).

Andring 4

Forslag til forordning
Betragtning 5

Kommissionens forslag

(5) I medfer af artikel 4 i
forordning (EU) 2024/1689
palaegges alle udbydere og
idriftsaettere af Al-systemer i
gjeblikket en forpligtelse til at
sikre Al-feerdigheder hos deres
personale. Udvikling af Al-
feerdigheder, der starter med
uddannelse og fortseetter med
livslang leering, er afggrende for
at udstyre udbydere, idriftseettere
og andre bergrte personer med
de ngdvendige begreber til at
treeffe informerede beslutninger
vedrgrende idriftseettelsen af Al-
systemer. De erfaringer, som
interessenterne har delt, viser
imidlertid, at en
universallosning ikke er egnet
til alle typer udbydere og
idriftseettere i forbindelse med
fremme af Al-feerdigheder,
hvilket gor en sadan
horisontal forpligtelse
ineffektiv med hensyn til at na
det mal, der forfolges med
denne bestemmelse. Desuden
viser dataene, at indfoerelsen af
en sadan forpligtelse skaber
en yderligere
overholdelsesbyrde, navnlig
for mindre virksomheder,
mens Al-ferdigheder bor vere
en strategisk prioritet, uanset
lovgivningsmassige
forpligtelser og potentielle

midcapvirksomheder (EUT L,
2025/1099, 28.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/202
5/1099/0j).

ZEndring

(5) I medfor af artikel 4 i
forordning (EU) 2024/1689
palaegges alle udbydere og
idriftsaettere af Al-systemer i
gjeblikket en forpligtelse til at
sikre Al-feerdigheder hos deres
personale. Udvikling af Al-
feerdigheder, der starter med
uddannelse og fortseetter med
livslang leering, er afggrende for
at udstyre udbydere, idriftseettere
og andre bergrte personer med
de ngdvendige ferdigheder til at
treeffe informerede beslutninger
vedrgrende idriftseettelsen af Al-
systemer. De erfaringer, som
interessenterne har delt, viser
imidlertid, at en l@esning, der
palegger strenge forpligtelser
for at sikre et tilstreekkeligt
niveau af AI-ferdigheder, ikke
er egnet til alle typer udbydere og
idriftseettere i forbindelse med
fremme af Al-faerdigheder. I lyset
heraf bgr artikel 4 i forordning
(EU) 2024/1689 andres for at
kreeve, at udbydere og
idriftseettere af AI-systemer
stoatter Al-feerdigheder hos deres
personale og andre personer, der
beskeeftiger sig med drift og
anvendelse af Al-systemer pa
deres vegne. Kommissionen bgr
fremme Al-feerdigheder og -
kompetencer blandt den bredere
befolkning og ber med henblik



sanktioner. 1 lyset heraf, og
uden at det berorer
medlemsstaternes og
Kommissionens respektive
kompetencer, bor artikel 4 i
forordning (EU) 2024/1689
aendres for at kraeve, at
medlemsstaterne og
Kommissionen individuelt,
kollektivt og i samarbejde med
relevante interessenter
tilskynder udbydere og
idriftseettere til at sikre Al-
feerdigheder pa et tilstraeekkeligt
niveau hos deres personale og
andre personer, der beskeeftiger
sig med drift og anvendelse af Al-
systemer pa deres vegne,
herunder ved at tilbyde
uddannelsesmuligheder, stille
informationsressourcer til
radighed og muliggere
udveksling af god praksis og
andre initiativer, der ikke er
juridisk bindende. Det
Europeiske Udvalg for Kunstig
Intelligens ("udvalget") vil
sikre lobende udveksling
mellem Kommissionen og
medlemsstaterne om emnet,
mens alliancen for anvendelse
af kunstig intelligens vil gore
det muligt at fore droftelser
med det bredere samfund.
Dette eendringsforslag berogrer
ikke de bredere
foranstaltninger, som
Kommissionen og
medlemsstaterne har truffet
for at fremme Al-feerdigheder og
-kompetencer blandt den bredere
befolkning, herunder lerende,
studerende og borgere i
forskellige aldersgrupper og
navnlig gennem
uddannelsessystemer.

ZAndring 5

pa at stette, lette og supplere
udbydernes indsats have til
opgave at udstede
retningslinjer for den
praktiske gennemfoarelse af
den forpligtelse, der pahviler
udbydere og idriftseettere af
Al-systemer, og bor sammen
med medlemsstaterne
tilskynde til og stotie Al-
ferdigheder i samfundet.
Dette bor omfatte fremme og
supplering af den indsats, der
gores af udbydere og
idriftsettere af AI-systemer,
navnlig SMV'er, da
gennemforelsen af de
relevante forpligtelser udgor
seerlige udfordringer for dem.
En mulighed for at fremme AI-
ferdigheder i Unionen kunne
veere at oprette offentlig-
private partnerskaber
(OPP'er).



Forslag til forordning
Betragtning 5 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(5a) Al-systemer, der eendrer,
manipulerer eller kunstigt
genererer realistiske billeder
eller videoer, der afbilder
seksuelt eksplicitte aktiviteter
eller en identificerbar fysisk
persons intime dele uden
denne persons samtykke,
skader ofrene og krenker de
grundleggende rettigheder til
verdighed og privatlivets fred.
Udbredelsen af sadanne
teknologier, der ofte
markedsfores som
applikationer til "afkledning",
har skabt et presserende
behov for et udtrykkeligt
lovgivningsmeessigt forbud.
Forordning (EU) 2024/1689
fastlegger en ramme for
forbudte former for AI-praksis,
som lebende skal tages op til
revision. Dette berorer ikke de
rettigheder, frihedsrettigheder
og principper, der er
anerkendt i artikel 6 i TEU og
Den Europeiske Unions
charter om grundleggende
rettigheder, og udevelsen af
de deri sikrede rettigheder til
yirings- og informationsfrihed
og frihed for kunst og
videnskab. Dette forbud ber
ikke finde anvendelse pa
udbydere eller idriftsettere af
AlI-systemer, der har indfeort
effektive
sikkerhedsforanstaltninger
sasom tekniske og
organisatoriske
foranstaltninger for at
forhindre generering af
sadanne afbildninger og for at



ZAndring 6

Forslag til forordning
Betragtning 6

Kommissionens forslag

(6) Pavisning og korrektion af
bias udger en veesentlig
samfundsinteresse, da det
beskytter fysiske personer mod
de negative indvirkninger af bias,
herunder forskelsbehandling.
Forskelsbehandling kan
skyldes bias i andre AI-
modeller og AI-systemer end
hgjrisiko-AlI-systemer, for
hvilke forordning (EU)
2024/1689 allerede indeholder
et retsgrundlag, der tillader
behandling af seerlige
kategorier af personoplysninger i
henhold til artikel 9, stk. 2,
litra g), i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU)
2016/6796. Da
forskelsbehandling ogsa kan
opsta som folge af disse andre
Al-systemer og -modeller, bor
der med forordning (EU)
2024/1689 derfor fastseettes et
retsgrundlag for behandling af
seerlige kategorier af
personoplysninger, der ogsa
foretages af udbydere og
idriftsaettere af andre Al-systemer

undga lebende misbrug, efter
at systemet er blevet bragt i
omsetning eller taget i brug
pa trods af udbyderens eller
idriftseetterens hensigt.
Endvidere boar dette forbud
ikke forhindre AI-udbydere i at
udvikle deres tekniske
kapacitet til at eendre,
manipulere eller kunstigt
generere billeder eller videoer.

/Endring

(6) Pavisning og korrektion af
bias udger en veesentlig
samfundsinteresse, da det
beskytter fysiske personer mod
de negative indvirkninger af bias,
herunder forskelsbehandling. Af
denne grund indeholder
forordning (EU) 2024/1689
allerede et retsgrundlag, der
tillader udbydere af hgjrisiko-
Al-systemer at behandle
seerlige kategorier af
personoplysninger i visse
ekstraordinere tilfelde og
med forbehold af strenge
sikkerhedsforanstaltninger.
Dette retsgrundlag er knyttet
til disse udbyderes forpligtelse
til at fastleegge praksis
vedroarende pavisning,
forebyggelse og afbaedning af
bias, der sandsynligvis vil
pavirke menneskers sundhed
og sikkerhed, have en negativ
indvirkning pa de
grundleggende rettigheder
eller fore til forskelsbehandling,
der er forbudt i henhold til
EU-retten. Tilsvarende er der



og Al-modeller samt
idriftsettere af hgjrisiko-Al-
systemer. Retsgrundlaget er
fastsat i overensstemmelse
med artikel 9, stk. 2, litra g), i
forordning (EU) 2016/679,
artikel 10, stk. 2, litra g), i
Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2018/17257, og
artikel 10, litra a), i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv
(EU) 2016/6808 udger et
retsgrundlag, der, hvor det er
nogdvendigt for at opdage og
fjerne bias, giver udbydere og
idriftseettere af alle Al-
systemer og -modeller
mulighed for at behandle
seerlige kategorier af
personoplysninger, hvor dette
er underlagt passende
garantier, der supplerer
forordning (EU) 2016/679,
forordning (EU) 2018/1725 og
direktiv (EU) 2016/680, alt
efter hvad der er relevant.

6 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/679 af

27. april 2016 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse
med behandling af
personoplysninger og om fri
udveksling af sadanne
oplysninger og om opheevelse af
direktiv 95/46/EF (generel
forordning om databeskyttelse)
(EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016
/679/0j).

7 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2018/1725 af
23. oktober 2018 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse
med behandling af
personoplysninger i Unionens

en vesentlig
samfundsinteresse i, hvor det
er strengt nadvendigt, at
tillade behandling af seerlige
kategorier af personoplysninger
med henblik pa at opdage og
korrigere bias. Det er derfor
nodvendigt at udvide det
retsgrundlag, der er fastsat i
forordning (EU) 2024/1689,
saledes at det ogsa finder
anvendelse pa udbydere og
idriftseettere af andre Al-systemer
og Al-modeller. Dette
retsgrundlag ber veere
underlagt de samme
betingelser og garantier som
dem, der finder anvendelse i
henhold til den eksisterende
artikel 10, stk. 5, hvorved det
sikres, at artikel 9, stk. 2, litra
g), i forordning (EU) 2016/679,
artikel 10, stk. 2, litra g), i
Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2018/17257 og
artikel 10, litra a), i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv
(EU) 2016/6808 overholdes.

6 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/679 af

27. april 2016 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse
med behandling af
personoplysninger og om fri
udveksling af sddanne
oplysninger og om opheevelse af
direktiv 95/46/EF (generel
forordning om databeskyttelse)
(EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016
/679/0j).

7 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2018/1725 af
23. oktober 2018 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse
med behandling af
personoplysninger i Unionens



institutioner, organer, kontorer
og agenturer og om fri udveksling
af sddanne oplysninger og om
opheevelse af forordning

(EF) nr. 45/2001 og afggrelse

nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af
21.11.2018, s. 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018
/1725/0j).

8 Europa-Parlamentets og Radets
direktiv (EU) 2016/680 af 27.
april 2016 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse
med kompetente myndigheders
behandling af personoplysninger
med henblik pa at forebygge,
efterforske, opdage eller
retsforfalge strafbare handlinger
eller fuldbyrde strafferetlige
sanktioner og om fri udveksling af
sadanne oplysninger og om
opheevelse af Radets
rammeafggrelse 2008/977/RIA
(EUTL 119 af 4.5.2016, s. 89,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/
680/0j).

ZFndring 7

Forslag til forordning
Betragtning 7

Kommissionens forslag

(7) For at sikre sammenheeng,
undga dobbeltarbejde og
minimere de administrative
byrder i forbindelse med
proceduren for udpegelse af
bemyndigede organer i henhold
til forordning (EU) 2024/1689,
samtidig med at den samme grad
af kontrol opretholdes, bgr der
veere én enkelt ansggning og én
enkelt vurderingsprocedure for
nye
overensstemmelsesvurderingsorg

institutioner, organer, kontorer
og agenturer og om fri udveksling
af sddanne oplysninger og om
opheevelse af forordning

(EF) nr. 45/2001 og afggrelse

nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af
21.11.2018, s. 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018
/1725/0j).

8 Europa-Parlamentets og Radets
direktiv (EU) 2016/680 af 27.
april 2016 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse
med kompetente myndigheders
behandling af personoplysninger
med henblik pa at forebygge,
efterforske, opdage eller
retsforfalge strafbare handlinger
eller fuldbyrde strafferetlige
sanktioner og om fri udveksling af
sadanne oplysninger og om
opheevelse af Radets
rammeafggrelse 2008/977/RIA
(EUT L 119 af 4.5.2016, s. 89,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/
680/0j).

ZEndring
udgar



aner og bemyndigede organer,
der er udpeget i henhold til den
EU-harmoniseringslovgivning,
som er opfert i afsnit A til bilag I
til forordning (EU) 2024/1689,
sasom i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745° og
(EU) 2017/74619, hvis en saddan
procedure er fastsat i henhold til
den pageeldende EU-
harmoniseringslovgivning. Den
feelles ansognings- og
vurderingsprocedure har til
formal at lette, stotte og
fremskynde
udpegelsesproceduren i
henhold til forordning (EU)
2024/1689 og samtidig sikre
overholdelsen af de krav, der
geelder for bemyndigede
organer i henhold til nevnte
forordning og den EU-
harmoniseringslovgivning, der
er anfort i afsnit A i bilag I til
nevnte forordning.

9 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5.
april 2017 om medicinsk udstyr,
om andring af direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr.
1223/2009 og om ophaevelse af
Radets direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF (EUT L 117 af
5.5.2017, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
017/745/0j).

10 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/746 af

5. april 2017 om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik og om
opheevelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afggrelse
2010/227/EU (EUT L 117 af
5.5.2017, s. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2



017/746/0j).

ZFndring 8

Forslag til forordning
Betragtning 8

Kommissionens forslag

(8) For at sikre en (8)
gnidningslaes anvendelse af og
sammenhaeng i forordning
(EU) 2024/1689 ber den
endres. Der bar tilfajes en
teknisk berigtigelse af

artikel 43, stk. 3, forste afsnit,
i forordning (EU) 2024/1689
for at tilpasse
overensstemmelsesvurderings
kravene til kravene til
udbydere af hgjrisiko-Al-
systemer i nevnte forordnings
artikel 16. Det bor desuden
preeciseres, at hvis en udbyder
af et hgjrisiko-AI-system er
omfattet af
overensstemmelsesvurderings
proceduren i henhold til EU-
harmoniseringslovgivning, der
er anfort i afsnit A i bilag I til
forordning (EU) 2024/1689, og
hvis
overensstemmelsesvurderinge
n omfatter
kvalitetsstyringssystemets
overensstemmelse med
nevnte forordning og med den
nevnte EU-
harmoniseringslovgivning, ber
udbyderen kunne medtage
aspekter vedrorende
kvalitetsstyringssystemer i
henhold til nevnte forordning
som en del af
kvalitetsstyringssystemerne i
henhold til den nevnte EU-
harmoniseringslovgivning i
overensstemmelse med

udgar

ZEndring



artikel 17, stk. 3, i forordning
(EU) 2024/1689. Artikel 43,
stk. 3, andet afsnit, ber
endres for at pracisere, at
bemyndigede organer, der er
bemyndiget i henhold til den
EU-harmoniseringslovgivning,
der er opfeort i afsnit A i bilag I
til forordning (EU) 2024/1689,
og som har til formal at
vurdere hgjrisiko-AlI-systemer,
der er omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der
er opfort i afsnit A i bilag I til
nevnte forordning, boer ansege
om udpegelse som bemyndiget
organ i henhold til nevnte
forordning senest 18 maneder
efter [denne forordnings
treden i anvendelse]. Denne
@endring bergrer ikke artikel
28 i forordning (EU)
2024/1689. Forordning (EU)
2024/1689 bor desuden
endres for at preecisere, at
hvis et hgjrisiko-Al-system
bade er omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der
er anfort i afsnit A i bilag I til
forordning (EU) 2024/1689, og
falder ind under et af de
anvendelsestilfelde, der er
anfort i bilag III til nevnte
forordning, bor udbyderen
folge den relevante
overensstemmelsesvurderings
procedure som kraevet i
henhold til den relevante
harmoniseringslovgivning.

Andring 9

Forslag til forordning
Betragtning 8 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring
(8a) Forordning (EU)



A ndring 10

Forslag til forordning
Betragtning 8 b (ny)

Kommissionens forslag

2024/1689 og forordning (EU)
2024/2847 supplerer
hinanden, saledes at
sikkerheden og
cybersikkerheden af produkter
med digitale elementer sikres.
Det er nadvendigt at sikre
tilpasning af forordning (EU)
2024/1689 og forordning (EU)
2024/2847 for at muliggere en
gnidningslos gennemforelse af
dem. Hvor hgjrisiko-AlI-
systemer opfylder de
veesentlige
cybersikkerhedskrav i
forordning (EU) 2024/2847,
bor de anses for at opfylde
cybersikkerhedskravene i
artikel 15 i forordning (EU)
2024/1689, for sa vidt som
disse krav er omfattet af EU-
overensstemmelseserkleringe
n eller dele heraf udstedt i
henhold til forordning (EU)
2024/2847.

ZEndring

(8b) Med henblik pa denne
forordning ber det forhold, at
et AI-system er integreret i
eller fungerer inden for et
produkt, der er omfattet af
EU-
harmoniseringslovgivningen
om produktsikkerhed, ikke i
sig selv indebeere, at Al-
systemet udforer en
sikkerhedsfunktion. Et Al-
system bor kun anses for at
udfere en sikkerhedsfunktion,
hvis dets funktion er
nadvendig for at sikre, at



ZFndring 11

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

(9) For at stremline
overholdelsen og reducere de
dermed forbundne omkostninger
beor udbydere af AI-systemer
ikke veere forpligtet til at
registrere de Al-systemer, der er
omhandlet i artikel 6, stk. 3, i
forordning (EU) 2024/1689, i EU-
databasen i henhold til neevnte
forordnings artikel 49, stk. 2. Da
sadanne systemer under visse
omsteendigheder ikke betragtes
som hgjrisikosystemer, hvis de
ikke udger en betydelig risiko for
skade pa menneskers sundhed,
sikkerhed eller grundleeggende
rettigheder, vil indfoerelsen af
registreringskrav udgeore en
uforholdsmeassig stor
overholdelsesbyrde. Ikke desto
mindre skal en udbyder, som
finder, at et AI-system er

produktet eller AI-systemet
opfylder geeldende EU-
sikkerhedskrav. Funktioner,
der udelukkende er beregnet
til brugerassistance,
optimering af ydeevne,
tjenesteeffektivitet,
automatisering,
bekvemmelighed eller
kvalitetskontrol af
ikkesikkerhedsrelaterede
aspekter, bor derimod ikke
betragtes som
sikkerhedsfunktioner i
henhold til denne forordning,
hvis deres svigt ikke direkte
ville medfoare sundheds- eller
sikkerhedsrisici.

ZEndring

(9) For at stremline
overholdelsen og reducere de
dermed forbundne omkostninger
ber registreringen af Al-
systemer, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 3, i forordning (EU)
2024/1689, i EU-databasen i
henhold til naevnte forordnings
artikel 49, stk. 2, forenkles ved
at stromline det kraevede
indhold i afsnit B i bilag VIII
til nevnte forordning. Selv om
det fortsat er afgerende for en
effektiv markedsovervagning
og den offentlige
ansvarlighed, at sadanne Al-
systemer registireres i EU-
databasen, bor
registreringskravene forenkles
0og gores mere
forholdsmeassige. Denne
forenkling vil skabe en bedre



omfattet af artikel 6, stk. 3,
dokumentere sin vurdering, inden
det pageeldende system bringes

i omsatning eller ibrugtages. De
nationale kompetente
myndigheder kan anmode om
denne vurdering.

Andring 12

Forslag til forordning
Betragtning 10

Kommissionens forslag

(10) Artikel 57, 58 og 60 i
forordning (EU) 2024/1689 ber
endres for yderligere at styrke
samarbejdet pa EU-plan om
reguleringsmaessige Al-
sandkasser, fremme klarhed og
konsekvens i forvaltningen af
reguleringsmeessige Al-
sandkasser og udvide
anvendelsesomradet for
afprevning under faktiske forhold
uden for reguleringsmeessige Al-
sandkasser til at omfatte
hgjrisiko-Al-systemer, der er
omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der er
opfert i bilag I til neevnte
forordning. For at muliggere
proceduremeessig forenkling,
hvor det er relevant, i de
projekter, der overvages i de
reguleringsmeessige Al-
sandkasser, som ogsa omfatter

balance uden at underminere
den beskyttelse, der er fastsat
i forordning (EU) 2024/1689.
Sadanne systemer betragtes
under visse omsteendigheder ikke
som hgjrisikosystemer, hvis de
ikke udger en betydelig risiko for
skade pa menneskers sundhed,
sikkerhed eller grundleeggende
rettigheder. Endvidere skal en
udbyder, som anvender artikel 6,
stk. 3, dokumentere sin
vurdering, inden det pageeldende
system bringes i omsatning eller
ibrugtages. De nationale
kompetente myndigheder kan
anmode om denne vurdering.

/Endring

(10) Artikel 57, 58 og 60 i
forordning (EU) 2024/1689 ber
endres for yderligere at styrke
samarbejdet pa EU-plan om
reguleringsmaeessige Al-
sandkasser, fremme klarhed og
konsekvens i forvaltningen af
reguleringsmeessige Al-
sandkasser og udvide
anvendelsesomradet for
afprevning under faktiske forhold
uden for reguleringsmeessige Al-
sandkasser til at omfatte
hgjrisiko-Al-systemer, der er
omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der er
opfert i bilag I til neevnte
forordning. For at muliggere
proceduremeessig forenkling,
hvor det er relevant, i de
projekter, der overvages i de
reguleringsmeessige Al-
sandkasser, som ogsa omfatter



afprevning under faktiske forhold,
bgr planen for afprgvning under
faktiske forhold navnlig
integreres i den sandkasseplan,
der er aftalt mellem udbyderne
eller de potentielle udbydere og
den kompetente myndighed i et
enkelt dokument. Desuden bar Al-
kontoret have mulighed for at
oprette en reguleringsmeessig Al-
sandkasse pa EU-plan for Al-
systemer, der er omfattet af
artikel 75, stk. 1, i forordning
(EU) 2024/1689. Ved at udnytte
disse infrastrukturer og lette det
greenseoverskridende samarbejde
vil koordineringen blive mere
stregmlinet, og ressourcerne vil
blive udnyttet optimalt.

afprevning under faktiske forhold,
bgr planen for afprgvning under
faktiske forhold navnlig
integreres i den sandkasseplan,
der er aftalt mellem udbyderne
eller de potentielle udbydere og
den kompetente myndighed i et
enkelt dokument. Desuden bar Al-
kontoret have mulighed for at
oprette en reguleringsmeessig Al-
sandkasse pa EU-plan for Al-
systemer, der er omfattet af
artikel 75, stk. 1, i forordning
(EU) 2024/1689. Nar der fores
droftelser inden for rammerne
af udvalget, bor Den
Europeiske Tilsynsforende for
Databeskyitelse og Al-
kontoret som led i deres roller
i udvalget give feedback og
udveksle bedste praksis
vedrorende sporgsmal
relateret til oprettelse og drift
af reguleringsmessige Al-
sandkasser, som er oprettet i
henhold til deres respektive
kompetencer. Ved at udnytte
disse infrastrukturer og lette det
greenseoverskridende samarbejde
vil koordineringen blive
stregmlinet, og ressourcerne vil
blive udnyttet optimalt. For at
fremme innovation og lette
udbredelsen af kunstig
intelligens boer SMV'er,
herunder nystartede
virksomheder, og SMC'er have
prioriteret adgang til de
reguleringsmassige Al-
sandkasser, der er oprettet af
Al-kontoret.

Hvor reguleringsmassige Al-
sandkasser, herunder det
kontrollerede miljo til fremme
af innovation, omfatter
innovative AI-systemer, der
behandler personoplysninger,
bor de relevante nationale
tilsynsmyndigheder inddrages



ZFndring 13

Forslag til forordning
Betragtning 11

Kommissionens forslag

(11) For at fremme innovationen
er det ogsa hensigtsmaessigt at
udvide anvendelsesomradet for
afprevning under faktiske forhold
uden for reguleringsmeessige Al-
sandkasser, jf. artikel 60 i
forordning (EU) 2024/1689, som i
gjeblikket finder anvendelse pa
hgjrisiko-Al-systemer, der er
opfert i bilag III til neevnte
forordning, og give udbydere og
potentielle udbydere af hgjrisiko-
Al-systemer, der er omfattet af
den EU-
harmoniseringslovgivning, der er
opfert i bilag I til naevnte
forordning, mulighed for ogsa at
afpreve sadanne systemer under
faktiske forhold. Dette bergrer
ikke anden EU-ret eller national
ret om afprevning under faktiske
forhold af hgjrisiko-Al-systemer,
som er knyttet til produkter, der
er omfattet af den neevnte EU-
harmoniseringslovgivning. For at
handtere den specifikke situation
med hgjrisiko-Al-systemer, der er
omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der er
anfert i afsnit B i bilag I til
neevnte forordning, er det
ngdvendigt at ggre det muligt at
indga frivillige aftaler mellem
Kommissionen og
medlemsstaterne for at muliggere
afprevning af sadanne hgjrisiko-
Al-systemer under faktiske
forhold.

i overensstemmelse med deres
opgaver og befajelser.

/Endring

(11) For at fremme innovationen
er det ogsa hensigtsmaessigt at
udvide anvendelsesomradet for
afprevning under faktiske forhold
uden for reguleringsmeessige Al-
sandkasser, jf. artikel 60 i
forordning (EU) 2024/1689, som i
gjeblikket finder anvendelse pa
hgjrisiko-Al-systemer, der er
opfert i bilag III til neevnte
forordning, og give udbydere og
potentielle udbydere af hgjrisiko-
Al-systemer, der er omfattet af
den EU-
harmoniseringslovgivning, der er
opfert i bilag I til neevnte
forordning, mulighed for ogsa at
afprove sadanne systemer under
faktiske forhold. Dette bergrer
ikke anden EU-ret eller national
ret om afpregvning under faktiske
forhold af hgjrisiko-Al-systemer,
som er knyttet til produkter, der
er omfattet af den neevnte EU-
harmoniseringslovgivning. For at
handtere den specifikke situation
med hgjrisiko-Al-systemer, der er
omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der er
anfert i afsnit B i bilag I til
naevnte forordning, er det
ngdvendigt at gore det muligt at
indga frivillige aftaler mellem
Kommissionen og
medlemsstaterne for at muliggere
afprevning af sddanne hgjrisiko-
Al-systemer under faktiske
forhold, med forbehold af



Andring 14

Forslag til forordning
Betragtning 12 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 15

Forslag til forordning
Betragtning 13

Kommissionens forslag

(13) Artikel 69 i forordning (EU)
2024/1689 bgr eendres for at
forenkle gebyrstrukturen for det
videnskabelige panel. Hvis
medlemsstaterne treekker pa
panelets ekspertise, bar de
gebyrer, de kan blive palagt at
betale eksperterne, svare til det
vederlag, som Kommissionen er
forpligtet til at betale under
lignende omsteendigheder. For at

tilstreekkelige garantier.

ZEndring

(12a)For at give AI-Kontoret
mulighed for effektivt at
udfere sine opgaver i henhold
til forordning (EU) 2024/1689
og i lyset af de nye befajelser,
som det tilleegges ved
nerverende forordning, bor
der stilles tilstrekkelige
menneskelige, finansielle og
tekniske ressourcer til
radighed, uden at dette
berorer budgetproceduren og
eksisterende finansielle
instrumenter. AI-kontoret bor
navnlig have et tilstrekkeligt
antal medarbejdere, hvis
ekspertise omfatter en
indgadende forstaelse af Al-
teknologier.

Andring

(13) Artikel 69 i forordning (EU)
2024/1689 bgr eendres for at
forenkle gebyrstrukturen for det
videnskabelige panel. Hvis
medlemsstaterne treekker pa
panelets ekspertise, bgr de
gebyrer, de kan blive palagt at
betale eksperterne, svare til det
vederlag, som Kommissionen er
forpligtet til at betale under
lignende omsteendigheder.



mindske den
proceduremassige
kompleksitet bor
medlemsstaterne desuden
kunne hogre det videnskabelige
panels eksperter direkte uden
inddragelse af Kommissionen.

ZFndring 16

Forslag til forordning
Betragtning 14

Kommissionens forslag

(14) For at styrke
forvaltningssystemet for Al-
systemer, der er baseret pa Al-
modeller til almen brug, er det
ngdvendigt at preecisere Al-
kontorets rolle med hensyn til at
overvage og fore tilsyn med
sadanne Al-systemers
overholdelse af forordning (EU)
2024/1689, samtidig med at Al-
systemer vedrgrende produkter,
der er omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der er
opfert i bilag I til neevnte
forordning, udelukkes. Selv om
sektormyndighederne fortsat er
ansvarlige for tilsynet med Al-
systemer i forbindelse med
produkter, der er omfattet af
neevnte EU-
harmoniseringslovgivning, bgr
artikel 75, stk. 1, i forordning
(EU) 2024/1689 aendres for at
lade alle Al-systemer baseret pa
Al-modeller til almen brug, der er
udviklet af den samme udbyder,
veere omfattet af Al-kontorets
tilsyn. Dette omfatter ikke AI-
systemer, der bringes i
omseetning, ibrugtages eller
anvendes af EU-institutioner, -
organer, -kontorer eller -
agenturer, som er underlagt

ZEndring

(14) For at styrke
forvaltningssystemet for Al-
systemer, der er baseret pa Al-
modeller til almen brug, er det
ngdvendigt at preecisere Al-
kontorets rolle med hensyn til at
overvage og fore tilsyn med
sadanne Al-systemers
overholdelse af forordning (EU)
2024/1689, samtidig med at Al-
systemer vedrgrende produkter,
der er omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der er
opfert i bilag I, og AI-systemer,
der er omhandlet i punkt 2 i
bilag III til neevnte forordning,
udelukkes. Selv om
sektormyndighederne fortsat er
ansvarlige for tilsynet med Al-
systemer i forbindelse med
produkter, der er omfattet af
neevnte EU-
harmoniseringslovgivning, bgr
artikel 75, stk. 1, i forordning
(EU) 2024/1689 aendres for at
lade alle Al-systemer baseret pa
Al-modeller til almen brug, der er
udviklet af den samme udbyder,
veere omfattet af Al-kontorets
tilsyn. Dette omfatter ikke AI-
systemer, der bringes i
omseetning, ibrugtages eller
anvendes af EU-institutioner, -



tilsyn fra Den Europeeiske
Tilsynsfgrende for
Databeskyttelse i henhold til
artikel 74, stk. 9, i forordning
(EU) 2024/1689. For at sikre et
effektivt tilsyn med disse Al-
systemer i overensstemmelse med
de opgaver og ansvarsomrader,
der er tildelt
markedsovervagningsmyndighede
rne i henhold til forordning (EU)
2024/1689, bar Al-kontoret have
befajelse til at traffe passende
foranstaltninger og afgerelser for
pa passende vis at udgve sine
befgjelser i henhold til den
pagaeldende afdeling samt
Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2019/102011,
Artikel 14 i forordning (EU)
2019/1020 bgr finde tilsvarende
anvendelse. For at sikre en
effektiv handheevelse bgr de
myndigheder, der er involveret i
anvendelsen af forordning (EU)
2024/1689, desuden samarbejde
aktivt om udgvelsen af disse
befgjelser, navnlig nar der skal
treeffes
handheevelsesforanstaltninger pa
en medlemsstats omrade.

11 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2019/1020 af 20.
juni 2019 om
markedsovervagning og
produktoverensstemmelse og om
endring af direktiv 2004/42/EF
og forordning (EF) nr. 765/2008
og (EU) nr. 305/2011 (EUT L 169
af 25.6.2019, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019
/1020/0j).

ZAndring 17

organer, -kontorer eller -
agenturer, som er underlagt
tilsyn fra Den Europeeiske
Tilsynsferende for
Databeskyttelse i henhold til
artikel 74, stk. 9, i forordning
(EU) 2024/1689. For at sikre et
effektivt tilsyn med disse Al-
systemer i overensstemmelse med
de opgaver og ansvarsomrader,
der er tildelt
markedsovervagningsmyndighede
rne i henhold til forordning (EU)
2024/1689, bar Al-kontoret treeffe
passende foranstaltninger og
afgerelser for pa passende vis at
udgve sine befgjelser i henhold til
den pagaeldende afdeling samt
Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2019/1020.
Artikel 14 i forordning (EU)
2019/1020 bgr finde tilsvarende
anvendelse. For at sikre en
effektiv handhaevelse bgr de
myndigheder, der er involveret i
anvendelsen af forordning (EU)
2024/1689, desuden samarbejde
aktivt om udgvelsen af disse
befgjelser, navnlig nar der skal
treeffes
héandheevelsesforanstaltninger pa
en medlemsstats omrade.

11 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2019/1020 af 20.
juni 2019 om
markedsovervagning og
produktoverensstemmelse og om
endring af direktiv 2004/42/EF
og forordning (EF) nr. 765/2008
og (EU) nr. 305/2011 (EUT L 169
af 25.6.2019, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019
/1020/0j).



Forslag til forordning
Betragtning 16

Kommissionens forslag

(16) For yderligere at
operationalisere Al-kontorets
tilsyn og handhaevelse som fastsat
i artikel 75, stk. 1, i forordning
(EU) 2024/1689 er det ngdvendigt
at preecisere, hvilke af de
befgjelser, der er anfort i

artikel 14 i forordning (EU)
2019/1020, der bgr tillaegges Al-
kontoret. Kommissionen bar
derfor tilleegges befgjelser til at
vedtage gennemfgrelsesretsakter
for naermere at angive disse
befgjelser, herunder muligheden
for at paleegge sanktioner sasom
bgder eller andre administrative
sanktioner i overensstemmelse
med de betingelser og lofter, der
er omhandlet i artikel 99, og
relevante procedurer. Dette bgr
sikre, at Al-kontoret har de
ngdvendige redskaber til effektivt
at overvage og fore tilsyn med
overholdelsen af forordning (EU)
2024/1689.

ZAndring 18

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18) For at give adgang til EU-
markedet for Al-systemer, der er
underlagt tilsyn af Al-kontoret i
henhold til artikel 75 i forordning
(EU) 2024/1689 og gares til
genstand for
overensstemmelsesvurdering
foretaget af en tredjepart, bar
Kommissionen have mulighed for
at foretage
overensstemmelsesvurderinger af

Andring

(Vedrerer ikke den danske tekst)

Andring

(18) For at give adgang til EU-
markedet for Al-systemer, der er
underlagt tilsyn af Al-kontoret i
henhold til artikel 75 i forordning
(EU) 2024/1689 og gares til
genstand for
overensstemmelsesvurdering
foretaget af en tredjepart, bar
Kommissionen sikre, at der
foretages
overensstemmelsesvurderinger af



disse systemer, fgr de bringes i
omsaetning.

Andring 19

Forslag til forordning
Betragtning 19

Kommissionens forslag

(19) Artikel 77 og de relaterede
bestemmelser i forordning (EU)
2024/1689 udger en vigtig
forvaltningsmekanisme, da de har
til formal at saette myndigheder
eller organer med ansvar for
handhaevelse af eller tilsyn med
EU-lovgivning, der har til formal
at beskytte de grundleeggende
rettigheder, i stand til at opfylde
deres mandat pa seerlige
betingelser og fremme
samarbejdet med de
markedsovervagningsmyndighede
r, der har ansvar for tilsyn med og
handheaevelse af naevnte
forordning. Det er ngdvendigt at
praecisere omfanget af dette
samarbejde og preecisere, hvilke
offentlige myndigheder eller
organer drager fordel heraf. Med
henblik pa at styrke samarbejdet
bgr det preeciseres, at
anmodninger om adgang til
oplysninger og dokumentation
bgr indgives til den kompetente
markedsovervagningsmyndighed,
som bgr besvare sadanne
anmodninger, og at de
involverede myndigheder eller

disse systemer, fgr de bringes i
omseetning. Desuden boar Al-
kontoret fore organiserede
fortegnelser over
kommunikation med udbydere
og idriftseettere af AI-modeller
til almen brug med systemisk
risiko. Sadanne fortegnelser
bor dokumenteres pa en
konsekvent made.

Andring

(19) Artikel 77 og de relaterede
bestemmelser i forordning (EU)
2024/1689 udger en vigtig
forvaltningsmekanisme, da de har
til formal at seette myndigheder
eller organer med ansvar for
héandhaeevelse af eller tilsyn med
EU-lovgivning, der har til formal
at beskytte de grundleeggende
rettigheder, i stand til at opfylde
deres mandat pa seerlige
betingelser og fremme
samarbejdet med de
markedsovervagningsmyndighede
r, der har ansvar for tilsyn med og
handheevelse af neevnte
forordning. Det er ngdvendigt at
preecisere omfanget af dette
samarbejde og preecisere, hvilke
offentlige myndigheder eller
organer drager fordel heraf. Med
henblik pa at styrke samarbejdet
bar det preeciseres, at
anmodninger om adgang til
oplysninger og dokumentation
bgr indgives til den kompetente
markedsovervagningsmyndighed,
som bgr besvare sadanne
anmodninger uden ungdigt
ophold, og at de involverede



organer bgr have en gensidig
forpligtelse til at samarbejde.

ZFndring 20

Forslag til forordning
Betragtning 20

Kommissionens forslag

(20) For at give udbydere af
generative Al-systemer, der er
omfattet af
meerkningsforpligtelserne i
artikel 50, stk. 2, i forordning
(EU) 2024/1689, tilstreekkelig tid
til at tilpasse deres praksis inden
for en rimelig frist uden at
forstyrre markedet, bgr der
indferes en overgangsperiode pa
6 maneder for udbydere, der
allerede har bragt deres systemer
i omseetning inden den 2. august
2026.

AFndring 21

myndigheder eller organer bgr
have en gensidig forpligtelse til at
samarbejde. Det bar
praeeciseres, at disse
bestemmelser ikke berogrer de
relevante nationale offentlige
myndigheders eller organers
opgaver, befajelser og
uafhengighed i henhold til
deres mandater. Disse
bestemmelser begraenser
navnlig ikke de befajelser, som
disse myndigheder og organer
har til at anmode om
oplysninger i henhold til
anden EU-ret eller national
ret. Disse myndigheder og
organer bevarer saledes
enhver befajelse til direkte at
anmode operatgrerne om
oplysninger i henhold til deres
mandat eller anden ret.

/Endring

(20) For at give udbydere af
generative Al-systemer, der er
omfattet af
meerkningsforpligtelserne i
artikel 50, stk. 2, i forordning
(EU) 2024/1689, tilstreekkelig tid
til at tilpasse deres praksis inden
for en rimelig frist uden at
forstyrre markedet, bgr der
indferes en overgangsperiode pa
3 maneder for udbydere, der
allerede har bragt deres systemer
i omseetning inden den 2. august
2026.



Forslag til forordning
Betragtning 22

Kommissionens forslag

(22) T artikel 113 i forordning
(EU) 2024/1689 fastseettes
datoerne for neevnte forordnings
ikrafttreeden og anvendelse,
navnlig at den generelle
anvendelsesdato er den 2. august
2026. For sa vidt angar de
forpligtelser vedrgrende hgjrisiko-
Al-systemer, der er fastsat i
kapitel III, afdeling 1, 2 og 3, i
forordning (EU) 2024/1689, forer
den forsinkede tilgeengelighed af
standarder, feelles specifikationer
og alternativ vejledning samt den
forsinkede oprettelse af nationale
kompetente myndigheder til
udfordringer, der bringer disse
forpligtelsers effektive
anvendelse i fare, og som
risikerer at gge
gennemfgrelsesomkostningerne
betydeligt pa en made, der ikke
berettiger til at opretholde deres
oprindelige anvendelsesdato,
nemlig den 2. august 2026. Pa
grundlag af erfaringerne er det
hensigtsmeessigt at indfere en
mekanisme, der forbinder
forpligtelsernes treden i
anvendelse med
tilgeengeligheden af
foranstaltninger til stotte for
overholdelse af kapitel 111,
hvilket kan omfatte
harmoniserede standarder,
feelles specifikationer og
retningslinjer fra
Kommissionen. Dette bor
bekreftes af Kommissionen
ved afgeorelse, hvorefter
forpligtelserne i reglerne for
hgjrisiko-AlI-systemer bor
finde anvendelse efter seks
maneder for sa vidt angar Al-
systemer, der er klassificeret som

Andring

(22) T artikel 113 i forordning
(EU) 2024/1689 fastseettes
datoerne for neevnte forordnings
ikrafttreeden og anvendelse,
navnlig at den generelle
anvendelsesdato er den 2. august
2026. For sa vidt angar de
forpligtelser vedrgrende hgjrisiko-
Al-systemer, der er fastsat i
kapitel I1I, afdeling 1, 2 og 3, i
forordning (EU) 2024/1689, forer
den forsinkede tilgaengelighed af
standarder, feelles specifikationer
og alternativ vejledning samt den
forsinkede oprettelse af nationale
kompetente myndigheder til
udfordringer, der bringer disse
forpligtelsers effektive
anvendelse i fare, og som
risikerer at gge
gennemfgrelsesomkostningerne
betydeligt pa en made, der ikke
berettiger til at opretholde deres
oprindelige anvendelsesdato,
nemlig den 2. august 2026. Det er
hensigtsmeessigt, at datoen for
anvendelse af forpligtelserne for
Al-systemer, der er klassificeret
som hgjrisikosystemer i henhold
til artikel 6, stk. 2, og bilag III, og
for Al-systemer, der er
klassificeret som
hgjrisikosystemer i henhold til
artikel 6, stk. 1, og bilag I til
forordning (EU) 2024/1689,
udsceettes til den 2. december
2027 for sa vidt angar Al-
systemer, der er klassificeret som
hgjrisikosystemer i henhold til
artikel 6, stk. 2, og bilag III, og til
den 2. august 2028 for sa vidt
angar Al-systemer, der er
klassificeret som
hgjrisikosystemer i henhold til
artikel 6, stk. 1, og bilag I til



hgjrisikosystemer i henhold til
artikel 6, stk. 2, og bilag III, og
efter 12 maneder for sa vidt
angar Al-systemer, der er
klassificeret som
hgjrisikosystemer i henhold til
artikel 6, stk. 1, og bilag I til
forordning (EU) 2024/1689.
Denne fleksibilitet ber dog
kun forlenges indtil den 2.
december 2027 for sa vidt angar
Al-systemer, der er klassificeret
som hgjrisikosystemer i henhold
til artikel 6, stk. 2, og bilag III, og
indtil den 2. august 2028 for sa
vidt angar Al-systemer, der er
klassificeret som
hgjrisikosystemer i henhold til
artikel 6, stk. 1, og bilag I til
neevnte forordning, og reglerne
bor under alle
omstendigheder finde
anvendelse, for disse datoer
oprinder. Sondringen mellem
reglernes treeden i anvendelse for
sa vidt angar Al-systemer, der er
klassificeret som
hgjrisikosystemer i henhold til
enten artikel 6, stk. 2, og bilag III
eller artikel 6, stk. 1, og bilag I til
naevnte forordning, er i
overensstemmelse med forskellen
mellem de oprindelige
anvendelsesdatoer, der er fastsat
i forordning (EU) 2024/1689, og
har til formal at give den
ngdvendige tid til tilpasning til og
opfyldelse af de tilsvarende
forpligtelser.

Andring 22

Forslag til forordning
Betragtning 22 a (ny)

Kommissionens forslag

naevnte forordning. Sondringen
mellem reglernes treeden i
anvendelse for sa vidt angar Al-
systemer, der er klassificeret som
hgjrisikosystemer i henhold til
enten artikel 6, stk. 2, og bilag III
eller artikel 6, stk. 1, og bilag I til
nevnte forordning, eri
overensstemmelse med forskellen
mellem de oprindelige
anvendelsesdatoer, der er fastsat
i forordning (EU) 2024/1689, og
har til formal at give den
ngdvendige tid til tilpasning til og
opfyldelse af de tilsvarende
forpligtelser.

Andring

(22a)For at sikre



ZFndring 23

Forslag til forordning
Betragtning 23

Kommissionens forslag

(23) Ilyset af malet om at
mindske udfordringerne i
forbindelse med gennemfgrelsen
for borgere, virksomheder og
offentlige forvaltninger er det
vigtigt, at der kun vedtages
harmoniserede betingelser for
gennemfprelsen af visse regler,
hvor det er strengt ngdvendigt.
Med henblik herpa er det
hensigtsmeessigt at fjerne visse af
Kommissionens befajelser til at
vedtage sadanne harmoniserede
betingelser ved hjeelp af
gennemfgrelsesretsakter i
tilfeelde, hvor disse betingelser
ikke er opfyldt. Forordning (EU)
2024/1689 bgr derfor eendres for
at fjerne de befgjelser, der
tilleegges Kommissionen i neevnte
forordnings artikel 50, stk. 7,
artikel 56, stk. 6, og artikel 72,
stk. 3, til at vedtage
gennemfgrelsesretsakter.
Fjernelsen af befajelsen til at
vedtage en harmoniseret
skabelon for en plan for
overvdgning efter
omseetningen i artikel 72,

retssikkerheden og for at
undga yderligere forsinkelser i
anvendelsen af denne
forordning bor Kommissionen
sikre, at foranstaltninger til
stotte for overholdelse med
hensyn til kapitel 111, afdeling
1, 2 og 3, er pa plads i god tid
for at sikre rettidig og effektiv
gennemforelse af de
nogdvendige bestemmelser.

/Endring

(23) Ilyset af malet om at
mindske udfordringerne i
forbindelse med gennemfgrelsen
for borgere, virksomheder og
offentlige forvaltninger er det
vigtigt, at der kun vedtages
harmoniserede betingelser for
gennemfprelsen af visse regler,
hvor det er strengt nagdvendigt.
Med henblik herpa er det
hensigtsmeessigt at fjerne visse af
Kommissionens befajelser til at
vedtage sadanne harmoniserede
betingelser ved hjeelp af
gennemfgrelsesretsakter i
tilfeelde, hvor disse betingelser
ikke er opfyldt. Forordning (EU)
2024/1689 bgr derfor eendres for
at fjerne de befgjelser, der
tilleegges Kommissionen i neevnte
forordnings artikel 50, stk. 7,
artikel 56, stk. 6, og artikel 72,
stk. 3, til at vedtage
gennemfgrelsesretsakter.
Samtidig bgr Kommissionen i
erkendelse af behovet for at
skabe klarhed over, hvordan
udbydere af hgjrisiko-Al-systemer
skal overholde deres



stk. 3, i forordning (EU)
2024/1689 har som en
vderligere fordel, at den vil
give udbydere af hgjrisiko-AlI-
systemer storre fleksibilitet til
at indfore et system til
overvagning efter
omsetningen, der er
skreddersyet til deres
organisation. Samtidig ber
Kommissionen i erkendelse af
behovet for at skabe klarhed over,
hvordan udbydere af hgjrisiko-Al-
systemer skal overholde kravene,
veere forpligtet til at offentliggere
retningslinjer.

ZFndring 24

Forslag til forordning
Betragtning 23 a (ny)

Kommissionens forslag

overvagningsforpligtelser,
veere forpligtet til at offentliggere
retningslinjer for planen for
overvagning efter
omsetningen, herunder en
skabelon og en liste over
elementer, der skal indga heri,
senest den 2. februar 2027.

ndring

(23a)Den parallelle anvendelse
af sektorspecifik EU-
harmoniseringslovgivning, der
er opfort i afsnit A i bilag I til
Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU)
2024/1689, og de krav, der er
fastsat i nevnte forordning for
hgjrisiko-AI-systemer, kan fore
til overlappende krav og
unagdvendige administrative
byrder for erhvervsdrivende.
Sadanne overlapninger vil
kunne skabe retsusikkerhed,
ogge
overholdelsesomkostningerne
og potentielt fore til
konkurrencemassige ulemper
uden at give yderligere fordele
for beskyittelsen af sundhed,
sikkerhed eller
grundleggende rettigheder.
For at sikre en mere
sammenhengende og



ZAndring 25

Forslag til forordning
Betragtning 23 b (ny)

Kommissionens forslag

forholdsmessig
lovgivningsmaessig ramme og
forenkle anvendelsen af krav
til kunstig intelligens-
systemer, der er indlejret i
produkter, der er reguleret i
henhold til EU-
harmoniseringslovgivningen,
bor henvisningerne til den EU-
harmoniseringslovgivning, der
i gjeblikket er opfort i afsnit A
i bilag I til forordning (EU)
2024/1689, derfor flyttes til
afsnit B i nevnte bilag. Denne
tilgang preeciserer, at kunstig
intelligens-systemer, der er
integreret i produkter, der er
omfattet af disse
sektorspecifikke retsakter, er
omfattet af kravene i
nerverende forordning, hvor
det er relevant, samtidig med
at
overensstemmelsesvurderings
procedurerne og
produktsikkerhedskravene i
henhold til den respektive
sektorspecifikke lovgivning
fortsat er den primaere ramme.
Eventuelle resterende mangler
i forbindelse med kunstig
intelligens-systemer, der er
integreret i sadanne
produkter, bor afhjelpes inden
for den relevante
sektorspecifikke lovgivning.

/Endring

(23b) For at beskyitte
denne forordnings horisontale
karakter og sikre et
velfungerende indre marked



Andring 26

Forslag til forordning
Betragtning 25 a (ny)

Kommissionens forslag

beor de relevante krav i denne
forordnings kapitel 111,
afdeling 2, anses for at udgere
veesentlige sundheds- og
sikkerhedskrav for hgjrisiko-
Al-systemer, der er omfattet af
EU-
harmoniseringslovgivningen
opfert i bilag I, og bor
anvendes pa en konsekvent og
sammenhaengende made pa
tvers af disse sektorspecifikke
rammer. Med henblik herpa
boer Kommissionen have ret til
at vedtage delegerede
retsakter under hensyntagen
til kravene i denne forordnings
kapitel I1I, afdeling 2, for sa
vidt angar deres anvendelse pa
Al-systemer, der er omfattet af
dens anvendelsesomrade, samt
relevante harmoniserede
standarder. I den forbindelse
boer Kommissionen ikke ga
videre end kravene i
forordning (EU) 2024/1689 til
dette formal og ber tage
hensyn til den specifikke
kontekst for sektorspecifik
lovgivning. Inden veditagelsen
af de retsakter, der er
omhandlet i forste afsnit, ber
Kommissionen gennemfore
dabne og gennemsigtige
horinger af relevante
interessenter, herunder
kompetente myndigheder,
bemyndigede organer,
civilsamfundet og industrien.

Andring

(25a)Ved gennemforelsen og



ZAndring 27

Forslag til forordning
Artikel 1 -stk. 1 - nr. 2
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 2 - stk. 2

Kommissionens forslag

2.  For sa vidt angar Al-
systemer, der er klassificeret som
hgjrisiko-Al-systemer

i overensstemmelse med artikel 6,
stk. 1, i forbindelse med
produkter, der er omfattet af EU-
harmoniseringslovgivningen
opfert i bilag I, afsnit B, finder
kun artikel 6, stk. 1, artikel 60a,
artikel 102-109, artikel 111 og
artikel 112 anvendelse. Artikel 57
finder kun anvendelse, for sa vidt
kravene til hgjrisiko-Al-systemer

i henhold til denne forordning er
blevet integreret i den
pagaeldende EU-
harmoniseringslovgivning."

ZAndring 28

Forslag til forordning
Artikel 1 -stk. 1 -nr. 4

handheevelsen af denne
forordning bor de nationale
kompetente myndigheder, AI-
kontoret og Kommissionen
tage hensyn til de mal, der er
fastsat i artikel 1, stk. 1, i
forordning (EU) 2024/1689, og
folge principperne om
nodvendighed,
proportionalitet, retssikkerhed
og teknologineutralitet,
samtidig med at det sikres, at
ungdvendige administrative
byrder og overholdelsesbyrder
minimeres.

ZEndring

2.  For sa vidt angar Al-
systemer, der er klassificeret som
hgjrisiko-Al-systemer

i overensstemmelse med artikel 6,
stk. 1, i forbindelse med
produkter, der er omfattet af EU-
harmoniseringslovgivningen
opfert i bilag I, finder kun

artikel 6, stk. 1, artikel 60a,
artikel 102-109, artikel 110a-
110, artikel 111 og artikel 112
anvendelse. Artikel 57 finder kun
anvendelse, for sa vidt kravene til
hgjrisiko-Al-systemer i henhold til
denne forordning er blevet
integreret i den pagaeldende EU-
harmoniseringslovgivning."



Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 4 - stk. 1

Kommissionens forslag

Kommissionen og
medlemsstaterne tilskynder
udbydere og idriftseettere af Al-
systemer til at treffe
foranstaltninger til at sikre et
tilstreekkeligt niveau af Al-
feerdigheder hos deres personale
og andre personer, der er
involveret i drift og anvendelse af
Al-systemer pa deres vegne,
under hensyntagen til deres
tekniske viden, erfaring,
uddannelsesniveau og den
kontekst, hvori Al-systemerne
skal anvendes, og under
hensyntagen til de personer eller
grupper af personer, som Al-
systemerne skal anvendes pa.

ZAndring 29

Forslag til forordning
Artikel 1 -stk. 1 -nr. 4
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 4 - stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndring 30

Forslag til forordning
Artikel 1 -stk. 1 -nr. 4
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 4 - stk. 1b (nyt)

ZEndring

1. Udbydere og idriftseettere
af Al-systemer treeffer
foranstaltninger til at stotte
forbedringen af Al-feerdigheder
hos deres personale og andre
personer, der er involveret i drift
og anvendelse af Al-systemer pa
deres vegne, under hensyntagen
til deres tekniske viden, erfaring,
uddannelse og den kontekst,
hvori Al-systemerne skal
anvendes, og under hensyntagen
til de personer eller grupper af
personer, som Al-systemerne skal
anvendes pa. Denne forpligtelse
omfatter ikke nogen garanti
for et specifikt niveau af Al-
ferdigheder hos nogen
enkeltperson.

/Endring

la. Kommissionen udsteder
retningslinjer for den
praktiske gennemforelse af
forpligtelsen for udbydere og
idriftsettere af AI-systemer i
henhold til stk. 1.



Kommissionens forslag

ZAndring 31

Forslag til forordning
Artikel 1 -stk. 1 -nr. 5
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 4 a (nyt) - stk. 1

Kommissionens forslag

1. I det omfang det er
ngdvendigt for at sikre, at bias

i forbindelse med hgjrisiko-Al-
systemer pavises og korrigeres i
overensstemmelse med denne
forordnings artikel 10, stk. 2, litra
f) og g), kan udbydere af sadanne
systemer undtagelsesvis behandle
seerlige kategorier af
personoplysninger, med forbehold
af passende
sikkerhedsforanstaltninger med
hensyn til fysiske personers
grundleeggende rettigheder og
friheder. Ud over de
sikkerhedsforanstaltninger, der er
fastsat i forordning (EU)
2016/679 og (EU) 2018/1725 og
direktiv (EU) 2016/680, alt efter
hvad der er relevant, skal alle
folgende betingelser veere

opfyldt, for at en sadan

ZEndring

1b. Kommissionen og
medlemsstaterne tilskynder til
og stotter AI-ferdigheder i
samfundet og i den brede
befolkning og stetter, letier og
supplerer den indsats, der
gores af udbydere og
idriftsettere af AI-systemer,
navnlig SMV'er, f.eks. gennem
oprettelse af offentlig-private
partnerskaber, for at opfylde
deres forpligtelse i henhold til
stk. 1.

ZEndring

1. I det omfang det er strengt
ngdvendigt for at sikre, at bias

i forbindelse med hgjrisiko-Al-
systemer pavises og korrigeres i
overensstemmelse med denne
forordnings artikel 10, stk. 2, litra
f) og g), kan udbydere af sadanne
systemer undtagelsesvis behandle
seerlige kategorier af
personoplysninger, med forbehold
af passende
sikkerhedsforanstaltninger med
hensyn til fysiske personers
grundleeggende rettigheder og
friheder. Ud over de
sikkerhedsforanstaltninger, der er
fastsat i forordning (EU)
2016/679 og (EU) 2018/1725 og
direktiv (EU) 2016/680, alt efter
hvad der er relevant, skal alle
folgende betingelser veere

opfyldt, for at en sadan



behandling kan finde sted:

ZAndring 32

Forslag til forordning
Artikel 1 -stk. 1 -nr. 5
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 4 a (nyt) - stk. 2

Kommissionens forslag

2. Stk. 1 kan finde
anvendelse pa udbydere og
idriftseettere af andre Al-systemer
og modeller og idriftsaettere af
hgjrisiko-Al-systemer, hvis det er
nagdvendigt og
forholdsmessigt, hvis
behandlingen finder sted til de
formal, der er fastsat deri, og
forudsat at de betingelser, der
er fastsat i henhold til de
sikkerhedsforanstaltninger, der er
fastsat i dette stykke.

behandling kan finde sted:

ZEndring

2. Udbydere og idriftseettere
af andre Al-systemer og modeller
og idriftseettere af hgjrisiko-Al-
systemer kan undtagelsesvis
behandle serlige kategorier af
personoplysninger, i det
omfang:

a) behandling er nadvendig
for at sikre pavisning og
korrektion af bias med hensyn
til mulige bias, der
sandsynligvis vil pavirke
personers sundhed og
sikkerhed, have negativ
indvirkning pa de
grundleggende rettigheder
eller fore til
forskelsbehandling, som er
forbudt i henhold til EU-
retten, navnlig hvor
dataoutput pavirker input til
fremtidige operationer, og

b) alle de betingelser og
sikkerhedsforanstaltninger, der er
fastsat i stk. 1, finder
anvendelse.

Dette stykke skaber ikke nogen
forpligtelse til at foretage en
sadan pavisning og korrektion



A ndring 33

Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 5 a (nyt)
Forordning (EU) 2024/1689

af bias.

Artikel 5 - stk. 1 - afsnit 1 - litra ha (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndring 34

Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 5 b (nyt)

/Endring

5a) I artikel 5, stk. 1, forste
afsnit, tilfajes folgende litra:

ha) omsetning, ibrugtagning
eller anvendelse af et AI-
system, der eendrer,
manipulerer eller kunstigt
genererer realistiske billeder
eller videoer med henblik pa
at vise seksuelt eksplicitte
aktiviteter eller en
identificerbar fysisk persons
intime dele, uden den
pageldende persons
samtykke.

Dette forbud finder ikke
anvendelse pa udbydere eller
idriftsettere af AI-systemer,
der har indfeort effektive
sikkerhedsforanstaltninger for
at forhindre generering af
sadanne afbildninger og for
lebende at undga misbrug,
efter at systemet er blevet
bragt i omsatning eller taget i
brug pa trods af udbyderens
eller idriftseetterens hensigt.

Dette forbud forhindrer ikke
AlI-udbydere i at udvikle de
kapaciteter, der er omhandlet
i forste afsnit.



Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 6 - stk. 1

Geeeldende ordlyd

1. Uanset om et Al-system
bringes i omsatning eller
ibrugtages uafheengigt af de i
litra a) og b) omhandlede
produkter, betragtes Al-systemet
som hgjrisiko, hvis begge
folgende betingelser er opfyldt:

a) Al-systemet tilsigtes anvendt
som en sikkerhedskomponent i et
produkt, eller Al-systemet er i sig
selv et produkt, der er omfattet af
den EU-
harmoniseringslovgivning, der er
anfert i bilag I.

b) Det produkt, hvis
sikkerhedskomponent i henhold
til litra a) er Al-systemet, eller Al-
systemet selv som et produkt skal
underkastes en
overensstemmelsesvurdering
foretaget af en tredjepart med
henblik pa omsaetning eller
ibrugtagning af produktet i
henhold til den EU-
harmoniseringslovgivning, der er
anfert i bilag I.

Andring 35

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 5 ¢ (nyt)
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 6 - stk. 1 a (nyt)

ZEndring

5b) I artikel 6, stk. 1,
foretages folgende @®@ndringer:

"1. Uanset om et Al-system
bringes i omseetning eller
ibrugtages uafheengigt af de i
litra a) og b) omhandlede
produkter, betragtes Al-systemet
som hgjrisiko, hvis begge
folgende betingelser er opfyldt:

a) Al-systemet tilsigtes
anvendt som en
sikkerhedskomponent i et
produkt, og dens funktion er
nadvendig for at sikre, at
produktet eller AI-systemet
overholder gaeldende EU-
sikkerhedskrav, eller Al-
systemet er i sig selv et produkt,
der er omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der er
anfert i bilag I.

b) Det produkt, hvis
sikkerhedskomponent i henhold
til litra a) er Al-systemet, eller Al-
systemet selv som et produkt skal
underkastes en
overensstemmelsesvurdering
foretaget af en tredjepart med
henblik pa omsaetning eller
ibrugtagning af produktet i
henhold til den EU-
harmoniseringslovgivning, der er
anfert i bilag I."



Kommissionens forslag

ZAndring 36

Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 6
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 6 - stk. 4

Kommissionens forslag

6) Artikel 6, stk. 4, affattes
saledes:

"4, En udbyder, som finder,
at et AI-system, der er
omhandlet i bilag 111, ikke er
hgjrisiko, skal dokumentere
sin vurdering, inden det
pageldende system bringes

i omsaetning eller ibrugtages.
Efter anmodning fra de
nationale kompetente
myndigheder fremlegger
udbyderen dokumentation for
vurderingen."

ZEndring

5c) 1 artikel 6 tilfajes
folgende som stk. 1a:

"la. Med henblik pa denne
forordning betragtes
funktioner, der udelukkende
er beregnet til
brugerassistance, optimering
af ydeevne,
tjenesteeffektivitet,
automatisering,
bekvemmelighed eller
kvalitetskontrol af
ikkesikkerhedsrelaterede
aspekter, ikke som
sikkerhedsfunktioner i
henhold til denne forordning,
hvis deres svigt ikke direkte
ville medfore sundheds- eller
sikkerhedsrisici."

Andring

udgar



Andring 37

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 9 a (nyt)
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 25 - stk. 2

Geeldende ordlyd

2. Hvis de omsteendigheder, der
er omhandlet i stk. 1, indtreeffer,
anses den udbyder, der
oprindeligt bragte Al-systemet i
omseetning eller ibrugtog det,
ikke leengere for at veere udbyder
af dette specifikke Al-system i
denne forordnings forstand.
Denne oprindelige udbyder skal
arbejde teet sammen med nye
udbydere og stille de ngdvendige
oplysninger til radighed og give
den teknisk adgang og anden
bistand, som med rimelighed kan
forventes, og som kreeves for at
opfylde forpligtelserne i denne
forordning, navnlig hvad angar
overholdelse af

overensstemmelsesvurderingen af

hgjrisiko-Al-systemer. Dette

stykke finder ikke anvendelse i de

tilfeelde, hvor den oprindelige
udbyder klart har preeciseret, at
dennes Al-system ikke skal
aendres til et hgjrisiko-Al-system
og dermed ikke er omfattet af
forpligtelsen til at udlevere
dokumentationen.

/Endring

9a) Artikel 25, stk. 2, affattes
sadledes:

"2. Hvis de omstaendigheder,
der er omhandlet i stk. 1,
indtreeffer, anses den udbyder,
der oprindeligt bragte Al-
systemet i omsaetning eller
ibrugtog det, ikke leengere for at
veere udbyder af dette specifikke
Al-system i denne forordnings
forstand.

Denne oprindelige udbyder samt
udbydere af AI-modeller til
almen brug, hvis modeller er
integreret i hgjrisiko-Al-
systemer, skal arbejde teet
sammen med nye udbydere og
stille de ngdvendige oplysninger
til radighed og give den teknisk
adgang og anden bistand, som
med rimelighed kan forventes, og



A ndring 38

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 9 b (nyt)
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 27 - stk. 4

Geeldende ordlyd

4. Hvis nogle af de forpligtelser,
der er fastsat i denne artikel,
allerede er opfyldt ved den
konsekvensanalyse vedrgrende
databeskyttelse, der foretages i
henhold til artikel 35 i forordning
(EU) 2016/679 eller artikel 27 i
direktiv (EU) 2016/680,

som kreeves for at opfylde
forpligtelserne i denne
forordning, navnlig hvad angar
overholdelse af
overensstemmelsesvurderingen af
hgjrisiko-Al-systemer.

Denne forpligtelse omfatter:

a) at tilvejebringe teknisk
dokumentation, der er
tilstreekkelig til at vurdere, om
kravene i artikel 16 er opfyldt

b) at oplyse om kendte
begrensninger og
fejltilstande, der kan pavirke
hgjrisikoapplikationer

c) at give rimelig teknisk
adgang til test- og
valideringsformal.

Dette stykke finder ikke
anvendelse i de tilfeelde, hvor den
oprindelige udbyder klart har
preeciseret, at dennes Al-system
ikke skal aendres til et hgjrisiko-
Al-system og dermed ikke er
omfattet af forpligtelsen til at
udlevere dokumentationen."

/ndring

9b) Artikel 27, stk. 4, affattes
saledes:

"4.  Hvis nogle af de
forpligtelser, der er fastsat i
denne artikel, allerede er opfyldt
ved den konsekvensanalyse
vedrgrende databeskyttelse, der
foretages i henhold til artikel 35 i
forordning (EU) 2016/679 eller
artikel 27 i direktiv



supplerer den i neerveerende
artikels stk. 1 omhandlede
konsekvensanalyse vedrgrende
grundleeggende rettigheder den
pagaldende konsekvensanalyse
vedrorende databeskyittelse.

ZAndring 39

Forslag til forordning
Artikel 1 -stk. 1 - nr. 10
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 28 - stk. 8 (nyt)

Kommissionens forslag

10) 1 artikel 28 tilfajes
folgende som stk. 8:

Bemyndigende myndigheder,
der er udpeget i henhold til
denne forordning, og som har
ansvar for AI-systemer, der er
omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der
er anfort i bilag I, afsnit A,
skal oprettes, organiseres og
drives pa en sadan made, at
det sikres, at det
overensstemmelsesvurderings
organ, der ansgger om
udpegelse bade i henhold til
denne forordning og den EU-
harmoniseringslovgivning, der
er anfert i bilag I, afsnit A, har
mulighed for at indgive en
samlet ansogning og
underkastes en samlet
vurderingsprocedure, for at
blive udpeget i henhold til

(EU) 2016/680, medtager
idriftseetteren, nar
vedkommende foretager den i
neerveerende artikels stk. 1
omhandlede konsekvensanalyse
vedrgrende grundleeggende
rettigheder, krydshenvisninger
til de relevante afsnit i den
pagaeldende konsekvensanalyse
eller medtager relevante dele
af den pageldende
konsekvensanalyse vedrorende
databeskyitelse i sin
konsekvensanalyse vedrorende
grundleggende rettigheder."

ZEndring

udgar



denne forordning og den EU-
harmoniseringslovgivning, der
er anfort i bilag I, afsnit A,
hvis den relevante EU-
harmoniseringslovgivning
indeholder bestemmelser om
en sidan samlet ansognings-
og vurderingsprocedure.

Andring 40

Forslag til forordning

Artikel 1 -stk. 1 -nr. 10
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 28 - stk. 8 (nyt) - afsnit 1

Kommissionens forslag

Den samlede ansognings- og udgar
vurderingsprocedure, der er
omhandlet i dette stykke,
stilles ogsa til radighed for
bemyndigede organer, der
allerede er udpeget i henhold
til den EU-
harmoniseringslovgivning, der
er anfert i bilag I, afsnit A, nar
disse bemyndigede organer
ansgger om udpegelse i
henhold til denne forordning,
forudsat at den relevante EU-
harmoniseringslovgivning
indeholder bestemmelser om
en sadan procedure.

ZFndring 41

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 10
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 28 - stk. 8 (nyt) - afsnit 2

Kommissionens forslag

Den samlede ansognings- og udgar
vurderingsprocedure skal
undga ungdvendige

Endring

/ndring



overlapninger, bygge pa de
eksisterende procedurer for
udpegelse i henhold til den
EU-harmoniseringslovgivning,
der er anfort i bilag I, afsnit A,
og sikre overholdelse af
kravene bade vedrorende
bemyndigede organer i
henhold til denne forordning
og den relevante EU-
harmoniseringslovgivning."

ZFndring 42

Forslag til forordning
Artikel 1 -stk. 1 -nr. 11
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 29 - stk. 4 - andet afsnit

Kommissionens forslag AEndring

Bemyndigede organer, der er udgar
udpeget i henhold til en af de
EU-harmoniseringsretsakter,
der er anfort i bilag 1, afsnit A,
og som ansgger om den
samlede vurdering, der er
omhandlet i artikel 28, stk. 8,
indgiver den samlede
ansggning om vurdering til
den bemyndigende
myndighed, der er udpeget i
overensstemmelse med den
pageldende EU-
harmoniseringslovgivning.

ZAndring 43

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 12 a (nyt)
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 42 - stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

12a) I artikel 42 indsceites
folgende stykke:



ZFndring 44

Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 13
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 43 - stk. 3

Kommissionens forslag

13) Artikel 43, stk. 3, affattes
saledes:

"For hgjrisiko-Al-systemer,
som er omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der
er opfort i bilag 1, afsnit A,
skal udbyderen af systemet
folge den relevante
overensstemmelsesvurderings
procedure som kreaevet i
henhold til den relevante EU-
harmoniseringslovgivning.
Kravene i dette kapitels
afdeling 2 finder anvendelse
pa disse hgjrisiko-AI-systemer
og skal indga i den n@evnte
vurdering. Vurdering af
kvalitetsstyringssystemet, jf.
artikel 17 og bilag VII, finder
ogsad anvendelse.

"2a. Hvor et AI-system er
omfattet af kravene i
forordning (EU) 2024/2847
samt kravene i artikel 15, og
hvor disse hgjrisiko-Al-
systemer opfylder de
veesentlige
cybersikkerhedskrav i
forordning (EU) 2024/2847,
anses de for at opfylde
cybersikkerhedskravene
artikel 15, for sa vidt som
disse krav er omfattet af EU-
overensstemmelseserkleringe
n eller dele heraf udstedt i
henhold til forordning (EU)
2024/2847."

Andring
udgar



Med henblik pa denne
overensstemmelsesvurdering
har bemyndigede organer, der
er blevet notificeret i henhold
til den EU-
harmoniseringslovgivning, der
er anfort i bilag 1, afsnit A,
befajelse til at vurdere
hgjrisiko-AI-systemers
overensstemmelse med
kravene i afdeling 2, forudsat
at disse bemyndigede organers
overholdelse af kravene i
artikel 31, stk. 4, 5, 10 og 11,
er blevet vurderet i forbindelse
med notifikationsproceduren i
henhold til den relevante EU-
harmoniseringslovgivning.
Uden at det berorer artikel 28,
skal sidanne bemyndigede
organer, der er notificeret i
henhold til EU-
harmoniseringslovgivningen i
bilag 1, del A, ansage om
udpegelse i overensstemmelse
med afdeling 4 senest [18
maneder efter denne
forordnings ikraftireden].

Hyvis den EU-
harmoniseringslovgivning, der
er opfort i bilag 1, afsnit A,
giver producenten mulighed
for at fraveelge en af tredjepart
udfort
overensstemmelsesvurdering,
forudsat at producenten har
anvendt de harmoniserede
standarder, der omfatter alle
de relevante krav, kan
producenten kun anvende
denne mulighed, hvis
vedkommende ogsa har
anvendt harmoniserede
standarder eller, hvis det er
relevant, feelles specifikationer
omhandlet i artikel 41, der
omfatter alle kravene i dette
kapitels afdeling.



Hyvis et hgjrisiko-AI-system
bade er omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der
er anfort i bilag I, afsnit A, og
falder ind under en af de
kategorier, der er anfort i
bilag 111, folger udbyderen af
systemet den relevante
overensstemmelsesvurderings
procedure som kreaevet i
henhold til den relevante EU-
harmoniseringslovgivning, der
er anfort i bilag I, afsnit A."

ZAFndring 45

Forslag til forordning

Artikel 1 -stk. 1 -nr. 13
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 43 - stk. 4 - afsnit 3

Kommissionens forslag

"Hvis et hgjrisiko-AI-system udgar
bade er omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der
er anfort i bilag I, afsnit A, og
falder ind under en af de
kategorier, der er anfort i
bilag 111, folger udbyderen af
systemet den relevante
overensstemmelsesvurderings
procedure som kraevet i
henhold til den relevante EU-
harmoniseringslovgivning, der
er anfert i bilag I, afsnit A."

A ndring 46

Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 14
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 49 - stk. 2

Kommissionens forslag

14) I artikel 49 udgar stk. 2. udgar

Andring

/Endring



ZAndring 47

Forslag til forordning
Artikel 1 -stk. 1 -nr. 15
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 50 - stk. 7

Kommissionens forslag

7. Al-kontoret tilskynder til
og letter udarbejdelsen af
praksiskodekser pa EU-plan for at
lette en effektiv gennemforelse af
forpligtelserne vedrgrende
pavisning, markering og
meerkning af kunstigt genereret
eller manipuleret indhold.
Kommissionen kan efter
proceduren i artikel 56, stk. 6,
forste afsnit, vurdere, om
overholdelse af disse
praksiskodekser er tilstreekkelig
til at sikre overholdelse af
forpligtelsen i stk. 2. Hvis
Kommissionen finder, at
kodeksen ikke er tilstreekkelig,
kan den vedtage en
gennemfgrelsesretsakt, der
preaeciserer de feelles regler for
gennemfgrelsen af disse
forpligtelser efter
undersggelsesproceduren, jf.
artikel 98, stk. 2."

ZAndring 48

Forslag til forordning
Artikel 1 -stk. 1 - nr. 16
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 56 - stk. 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen og Al-
udvalget overvager og evaluerer
regelmaessigt deltagernes
realisering af praksiskodeksernes

ZEndring

7. Kommissionen tilskynder
til og letter udarbejdelsen af
praksiskodekser pa EU-plan for at
lette en effektiv gennemforelse af
forpligtelserne vedrgrende
pavisning, markering og
meerkning af kunstigt genereret
eller manipuleret indhold.
Kommissionen vurderer efter
proceduren i artikel 56, stk. 6,
forste afsnit, om overholdelse af
disse praksiskodekser er
tilstreekkelig til at sikre
overholdelse af forpligtelsen i
stk. 2. Hvis Kommissionen finder,
at kodeksen ikke er tilstreekkelig,
kan den vedtage en
gennemfgrelsesretsakt, der
preeciserer de feelles regler for
gennemfgrelsen af disse
forpligtelser efter
undersggelsesproceduren, jf.
artikel 98, stk. 2."

ZEndring

6. Kommissionen og Al-
udvalget overvager og evaluerer
regelmaessigt deltagernes
realisering af praksiskodeksernes



mal og deres bidrag til en korrekt
anvendelse af denne forordning.
Kommissionen vurderer under
stagrst mulig hensyntagen til Al-
udvalgets udtalelse, om
praksiskodekserne deekker de
forpligtelser, der er fastsat i
artikel 53 og 55, og overvager og
evaluerer regelmeessigt
opfyldelsen af deres mal.
Kommissionen offentligger sin
vurdering af, om
praksiskodekserne er
fyldestggrende."

A ndring 49

Forslag til forordning

Artikel 1 -stk. 1 -nr. 17 - litra a

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 57 - stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

"Al-kontoret kan ogsa oprette en
reguleringsmeessig Al-sandkasse
pa EU-plan for Al-systemer, der
er omfattet af artikel 75, stk. 1.
En sadan reguleringsmeessig Al-
sandkasse skal gennemfogres i teet
samarbejde med relevante
kompetente myndigheder, navnlig
nar der fores tilsyn med anden
EU-lovgivning end neerveerende
forordning i den
reguleringsmaessige Al-
sandkasse, og der skal gives
prioriteret adgang til SMV'er."

mal og deres bidrag til en korrekt
anvendelse af denne forordning.
Kommissionen vurderer under
stagrst mulig hensyntagen til Al-
udvalgets udtalelse og
udtalelser fra andre relevante
kompetente myndigheder, om
praksiskodekserne daekker de
forpligtelser, der er fastsat i
artikel 53 og 55, og overvager og
evaluerer regelmeessigt
opfyldelsen af deres mal.
Kommissionen offentligger sin
vurdering af, om
praksiskodekserne er
fyldestgorende."

Endring

3a. "Al-kontoret kan ogsa
oprette en reguleringsmeessig Al-
sandkasse pa EU-plan for Al-
systemer, der er omfattet af
artikel 75, stk. 1. En sadan
reguleringsmeessig Al-sandkasse
skal gennemfgres i teet
samarbejde med relevante
kompetente myndigheder, navnlig
nar der fares tilsyn med anden
EU-lovgivning end denne
forordning i den
reguleringsmeessige Al-
sandkasse, og der skal gives
prioriteret adgang til SMV'er,
herunder nystartede
virksomheder.

I det omfang de i stk. 5
omhandlede innovative Al-
systemer omfatter behandling
af personoplysninger eller pa
anden madde henhorer under



ZAndring 50

Forslag til forordning

Artikel 1 -stk.1 -nr. 17 -litra b

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 57 - stk. 5

Kommissionens forslag

5. Reguleringsmaessige Al-
sandkasser, der oprettes

i henhold til neerveerende artikel,
skal tilvejebringe et kontrolleret
miljg, der fremmer innovation og
letter udvikling, treening,
afprevning og validering af
innovative Al-systemer i et
begreenset tidsrum, inden de
bringes i omseetning eller tages

i brug i henhold til en specifik
sandkasseplan, som aftales
mellem udbyderne eller de
potentielle udbydere og den
kompetente myndighed, idet det
sikres, at der er indfgrt passende

tilsynsomradet for andre
nationale myndigheder eller
kompetente myndigheder, der
giver eller understotter
adgang til data, sikrer Al-
kontoret, at de nationale
databeskyttelsesmyndigheder,
Det Europeaiske
Databeskyttelsesrad og disse
andre nationale eller
kompetente myndigheder er
tilknyttet driften af den
reguleringsmassige Al-
sandkasse, som er oprettet pa
EU-plan, og involveret i
tilsynet med disse aspekter,
for sa vidt som de vedrorer
deres respektive opgaver og
befajelser, i overensstemmelse
med forordning (EU) 2016/679
og (EU) 2018/1725 og direktiv
(EU) 2016/680."

/Endring

5. Reguleringsmeessige Al-
sandkasser, der oprettes

i henhold til neerveerende artikel,
skal tilvejebringe et kontrolleret
miljg, der fremmer innovation og
letter udvikling, treening,
afprevning og validering af
innovative Al-systemeri et
begreenset tidsrum, inden de
bringes i omseetning eller tages

i brug i henhold til en specifik
sandkasseplan, som aftales
mellem udbyderne eller de
potentielle udbydere og de
kompetente myndigheder, idet
det sikres, at der er indfort



sikkerhedsforanstaltninger.
Sadanne sandkasser kan omfatte
afprevning under faktiske forhold
under tilsyn i sandkasserne. I
sandkasseplanen skal, hvis det er
relevant, indarbejdes planen for
afprevning under faktiske forhold
i ét dokument."

Andring 51

Forslag til forordning

Artikel 1 -stk. 1 -nr. 17 - litra e

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 57 - stk. 14

Kommissionens forslag

14. De nationale kompetente
myndigheder koordinerer deres
aktiviteter og samarbejder inden
for Al-udvalgets rammer. De
stotter den feelles oprettelse og
drift af reguleringsmeessige Al-
sandkasser, herunder i forskellige
sektorer."

ZAndring 52

Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 18
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 58 - stk. 1 - litra d (nyt)

passende
sikkerhedsforanstaltninger.
Sadanne sandkasser kan omfatte
afpregvning under faktiske forhold
under tilsyn i sandkasserne. I
sandkasseplanen skal, hvis det er
relevant, indarbejdes planen for
afprevning under faktiske forhold
i ét dokument."

ZEndring

14. De nationale kompetente
myndigheder koordinerer deres
aktiviteter og samarbejder inden
for Al-udvalgets rammer. De
stotter den feelles oprettelse og
drift af reguleringsmaessige Al-
sandkasser, herunder i forskellige
sektorer.

Nar der fores droftelser inden
for rammerne af Al-udvalget,
giver Den Europaiske
Tilsynsferende for
Databeskyitelse og Al-
kontoret som led i deres roller
i AI-udvalget ligeledes
feedback og udveksler bedste
praksis vedrorende oprettelse
og drift af reguleringsmassige
Al-sandkasser, som er oprettet
i henhold til deres respektive
kompetencer."



Kommissionens forslag

d) de neermere regler for
forvaltningen af
reguleringsmeessige Al-
sandkasser, der er omfattet af
artikel 57, herunder for sa vidt
angar de kompetente
myndigheders udferelse af
opgaver og koordinering og
samarbejde pa nationalt plan og
EU-plan."

ZAndring 53

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 19 - litra a
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 60 - stk. 1

Kommissionens forslag

"Afprgvning af hgjrisiko-Al-
systemer under faktiske forhold
uden for reguleringsmeessige Al-
sandkasser kan udferes af
udbydere eller potentielle
udbydere af hgjrisiko-Al-
systemer, der er opfert i bilag III
eller omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der
er opfort i bilag I, afsnit A,

i overensstemmelse med denne
artikel, uden at det bergrer
forbuddene i henhold til

artikel 5."

ZAndring 54

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 -nr. 19 - litra b
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 60 - stk. 2

ZEndring

d) de neermere regler for
forvaltningen af
reguleringsmeessige Al-
sandkasser, der er omfattet af
artikel 57, herunder for sa vidt
angar de kompetente
myndigheders udferelse af
opgaver, inddragelse af og
tilsyn fra kompetente
databeskyitelsesmyndigheder
og koordinering og samarbejde pa
nationalt plan og EU-plan."”

Andring

1. "Afprgvning af hgjrisiko-Al-
systemer under faktiske forhold
uden for reguleringsmeessige Al-
sandkasser kan udferes af
udbydere eller potentielle
udbydere af hgjrisiko-Al-
systemer, der er opfert i bilag III,
i overensstemmelse med denne
artikel, uden at det bergrer
forbuddene i henhold til

artikel 5."



Kommissionens forslag

2. Udbydere eller potentielle
udbydere kan selv eller

i partnerskab med en eller flere
idriftseettere eller potentielle
idriftseettere gennemfare
afprevning af de hgjrisiko-Al-
systemer, der er omhandlet

i bilag III, eller som er omfattet
af den EU-
harmoniseringslovgivning, der
er anfort i bilag I, afsnit A,
under faktiske forhold pa et
hvilket som helst tidspunkt, inden
Al-systemet bringes i omseetning
eller ibrugtages."

ZAndring 55

Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 20
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 60 a (nyt) - stk. 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterne,
Kommissionen,
markedsovervagningsmyndighede
rne og de offentlige myndigheder,
der er ansvarlige for forvaltning
og drift af infrastruktur og
produkter, der er omfattet af den
EU-harmoniseringslovgivning, der
er opfert i bilag I, afsnit B,
arbejder teet sammen og i god tro
og fjerner alle praktiske
hindringer, herunder om
procedureregler, der giver
adgang til fysisk offentlig
infrastruktur, hvis dette er
ngdvendigt, med henblik pa en
vellykket gennemfgrelse af den
frivillige aftale om afprgvning
under faktiske forhold og
afprevning af Al-baserede
produkter, der er omfattet af den

ZEndring

2. Udbydere eller potentielle
udbydere kan selv eller

i partnerskab med en eller flere
idriftseettere eller potentielle
idriftseettere gennemfare
afprevning af de hgjrisiko-Al-
systemer, der er omhandlet

i bilag III, under faktiske forhold
pa et hvilket som helst tidspunkt,
inden Al-systemet bringes

i omsaetning eller ibrugtages."

Andring

3. Medlemsstaterne,
Kommissionen og nationale
kompetente myndigheder
sasom
markedsovervagningsmyndighede
rne og de offentlige myndigheder,
der er ansvarlige for forvaltning
og drift af infrastruktur og
produkter, der er omfattet af den
EU-harmoniseringslovgivning, der
er opfert i bilag I, afsnit B,
arbejder teet sammen og i god tro
og fjerner alle praktiske
hindringer, herunder om
procedureregler, der giver
adgang til fysisk offentlig
infrastruktur, hvis dette er
ngdvendigt, med henblik pa en
vellykket gennemfgrelse af den
frivillige aftale om afprgvning
under faktiske forhold og



EU-harmoniseringslovgivning, der
er opfort i bilagets afsnit B.

Andring 56

Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 21
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 63 - stk. 1

Kommissionens forslag

1. SMV'er, herunder
iveerkseettervirksomheder, kan
overholde visse elementer i det
kvalitetsstyringssystem, der
kreeves i henhold til artikel 17, pa
en forenklet made. Med henblik
herpa udvikler Kommissionen
retningslinjer for de elementer

i kvalitetsstyringssystemet, der
kan overholdes pa en forenklet
made under hensyntagen til
SMV'ernes behov uden at pavirke
beskyttelsesniveauet eller
behovet for overholdelse af
kravene til hgjrisiko-Al-systemer.

ZAndring 57

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 21 a (nyt)
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 64 - stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

afprevning af Al-baserede
produkter, der er omfattet af den
EU-harmoniseringslovgivning, der
er opfoert i bilagets afsnit B.

Endring

1. SMV'er, herunder
iveerkseettervirksomheder, og
mikrovirksomheder kan
overholde visse elementer i det
kvalitetsstyringssystem, der
kreeves i henhold til artikel 17, pa
en forenklet made. Med henblik
herpa udvikler Kommissionen
retningslinjer for de elementer

i kvalitetsstyringssystemet, der
kan overholdes pa en forenklet
made under hensyntagen til
SMV'ernes og
mikrovirksomhedernes behov
uden at pavirke
beskyttelsesniveauet eller
behovet for overholdelse af
kravene til hgjrisiko-Al-systemer.

Andring

21a) I artikel 64 tilfajes
folgende som stk. 2a:

"2a. Uden at det berorer
budgetproceduren tildeles Al-
kontoret via eksisterende



Andring 58

Forslag til forordning

Artikel 1 -stk. 1 - nr. 22 - litra b

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 69 - stk. 3

Kommissionens forslag

b) Stk. 3 udgar.

ZAndring 59

Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 24
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 72 - stk. 3

Kommissionens forslag

3.  Systemet til overvagning
efter omsaetningen skal baseres
pa en plan for overvagning efter
omseetningen. Planen for
overvagning efter omseetningen
skal veere en del af den tekniske
dokumentation, der er omhandlet
i bilag IV. Kommissionen vedtager
retningslinjer for planen for
overvagning efter omsaetningen.

finansielle instrumenter
tilstreekkelige menneskelige,
finansielle og tekniske
ressourcer og infrastruktur til
at kunne udfeore sine opgaver,
varetage sit hverv effektivt og
udove sine befajelser med
henblik pa handhevelsen af
forordning (EU) 2024/1689.
Al-kontoret skal navnlig rade
over et tilstrekkeligt antal
fastansatte med
specialkompetencer og teknisk
fagekspertise. AI-udvalget
vurderer kompetence- og
ressourcebehovene."

Endring
udgar

ZEndring

3.  Systemet til overvagning
efter omsaetningen skal baseres
pa en plan for overvagning efter
omseetningen. Planen for
overvagning efter omseetningen
skal veere en del af den tekniske
dokumentation, der er omhandlet
i bilag IV. Kommissionen vedtager
retningslinjer for planen for
overvagning efter omsaetningen,



ZAndring 60

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 25 - litra b

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 75 - stk. 1

Kommissionens forslag

Hvis et Al-system er baseret pa
en Al-model til almen brug, med
undtagelse af Al-systemer, der
vedrgrer produkter, der er
omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der er
opfert i bilag I, og denne model
og dette system er udviklet af den
samme udbyder, har Al-kontoret
enekompetence til at fore tilsyn
med og udfere handhevelse
vedrorende dette system i
henhold til de forpligtelser, der
er fastsat i denne forordning, i
overensstemmelse med de
opgaver og ansvarsomrader, som
det har tildelt
markedsovervagningsmyndighede
rne. Al-kontoret har ogsa
enekompetence til at fore tilsyn
med og handheeve forpligtelserne
i henhold til denne forordning for
sa vidt angar Al-systemer, der
udggr eller er integreret i en
udpeget meget stor
onlineplatform eller meget stor
onlinesggemaskine som
omhandlet i forordning (EU)
2022/2065.

herunder en skabelon og en
liste over elementer, der skal
indga, senest den 2. februar
2027.

/Endring

1. Hvis et Al-system er baseret
pa en Al-model til almen brug,
med undtagelse af Al-systemer,
der vedrgrer produkter, der er
omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der er
opfert i bilag I, og de AI-
systemer, der er omhandlet i
bilag 111, punkt 2, og denne
model og dette system er udviklet
af den samme udbyder eller af
udbydere, der tilhorer samme
koncern, tillegges Al-kontoret
befajelse til at fore tilsyn med og
handheve de forpligtelser, der
er fastsat i denne forordning, i
overensstemmelse med de
opgaver og ansvarsomrader, som
det har tildelt
markedsovervagningsmyndighede
rne. Al-kontoret tillegges tillige
befajelse til at fore tilsyn med og
handhaeve forpligtelserne i
henhold til denne forordning for
sa vidt angar Al-systemer, der
udggar eller er integreret i en
udpeget meget stor
onlineplatform eller meget stor
onlinesggemaskine som
omhandlet i forordning (EU)
2022/2065. Hvis Kommissionen
ikke har indledt en procedure
for den samme overtreaedelse,
kan den kompetente



Andring 61

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 25 - litra b

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 75 - stk. 1 - afsnit 2

Kommissionens forslag

Ved udfgrelsen af sine tilsyns- og
handheevelsesopgaver i henhold
til forste afsnit har Al-kontoret
alle en
markedsovervagningsmyndigheds
befgjelser som fastsat i denne
afdeling og i forordning (EU)
2019/1020. Al-kontoret har
befajelse til at treffe passende
foranstaltninger og afgerelser for
pa passende vis at udgve sine
tilsyns- og
handheaevelsesbefgjelser. Artikel
14 i forordning (EU) 2019/1020

myndighed i den medlemsstat,
hvor udbyderen af en meget
stor onlineplatform eller en
meget stor onlinesogemaskine
har hovedsade, eller hvor
dennes retlige representant
har seede, tillegges befajelse
til at fore tilsyn med og
handheve forpligtelserne i
henhold til nerverende
forordning.

Uanset forste afsnit omfatter
Al-kontorets tilsyns- og
handhevelsesbefajelse
imidlertid ikke AI-systemer,
som bringes i omsetning,
ibrugtages eller benyites af
EU-institutioner, -organer, -
kontorer eller -agenturer, som
i henhold til nerverende
forordnings artikel 74, stk. 9
er underlagt tilsyn fra Den
Europeiske Tilsynsforende for
Databeskyittelse.

/Endring

Ved udfgrelsen af sine tilsyns- og
handheevelsesopgaver i henhold
til farste afsnit har Al-kontoret
alle en
markedsovervagningsmyndigheds
befajelser som fastsat i denne
afdeling og i forordning (EU)
2019/1020. Al-kontoret treeffer
passende foranstaltninger og
afgerelser for pa passende vis at
udgve sine tilsyns- og
handheevelsesbefgjelser. Artikel
14 i forordning (EU) 2019/1020



finder tilsvarende anvendelse.

ZAndring 62

Forslag til forordning

finder tilsvarende anvendelse.

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 25 - litra b a (nyt)

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 75 - stk. -1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndring 63

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 25 - litra c
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 75 - stk. - 1c

Kommissionens forslag

Kommissionen tilrettelagger og
gennemforer
overensstemmelsesvurderinger

ZEndring

ba) I artikel 75, indsaettes
folgende som stk. -1a:

"-1a. I forbindelse med
gennemforelsen og
handhevelsen af denne
forordning fremmer AI-
kontoret innovation,
konkurrenceevne og
beskyittelse af grundleggende
rettigheder og tilgodeser disse
ved udeavelsen af sine
funktioner. AI-kontoret
koordinerer tet med de
kompetente
databeskyttelsesmyndigheder,
der er udpeget i henhold til
forordning (EU) 2016/679, i
sammenh@nge, som
indebe@rer behandling af
personoplysninger, som er
omfattet af naeevnte
forordnings
anvendelsesomrade."

/Endring

I1c. Kommissionen sikrer, med
forbehold af artikel 28, stk. 8,
at de



forud for omsaetningen og
afprgvninger af Al-systemer, der
er omhandlet i stk. 1, og som er
klassificeret som hgjrisiko og
underlagt
overensstemmelsesvurdering
foretaget af en tredjepart i
henhold til artikel 43, inden
sadanne Al-systemer bringes i
omsatning eller tages i brug.
Disse afprgvninger og
vurderinger skal verificere, at
systemerne opfylder de relevante
krav i denne forordning og kan
bringes i omseetning eller
ibrugtages i Unionen i
overensstemmelse med denne
forordning. Kommissionen kan
overlade udfgrelsen af disse
afprgvninger eller vurderinger til
bemyndigede organer, der er
udpeget i henhold til denne
forordning, i hvilket tilfaelde det
bemyndigede organ handler pa
Kommissionens vegne. Artikel 34,
stk. 1 og 2, finder tilsvarende
anvendelse pa Kommissionen, nar
den udgver sine befgjelser i
henhold til dette stykke.

ZAndring 64

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 26 - litra b

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 77 - stk. 1 - litra b

Kommissionens forslag

1. Nationale offentlige
myndigheder eller organer, der
farer tilsyn med eller handhaever
overholdelsen af forpligtelser i
henhold til EU-retten om
beskyttelse af grundleeggende
rettigheder, herunder retten til
beskyttelse mod

overensstemmelsesvurderinger
forud for omsatningen og
afprgvninger af Al-systemer, der
er omhandlet i stk. 1, og som er
klassificeret som hgijrisiko og
underlagt
overensstemmelsesvurdering
foretaget af en tredjepart i
henhold til artikel 43, foretages,
inden sadanne Al-systemer
bringes i omseetning eller tages i
brug. Disse afprgvninger og
vurderinger skal verificere, at
systemerne opfylder de relevante
krav i denne forordning og kan
bringes i omseetning eller
ibrugtages i Unionen i
overensstemmelse med denne
forordning. Kommissionen
overlader udfgrelsen af disse
afprgvninger eller vurderinger til
bemyndigede organer, der er
udpeget i henhold til denne
forordning, i hvilket tilfeelde det
bemyndigede organ handler pa
Kommissionens vegne. Artikel 34,
stk. 1 og 2, finder tilsvarende
anvendelse pa Kommissionen, nar
den udgver sine befgjelser i
henhold til dette stykke.

/Endring

1. Nationale offentlige
myndigheder eller organer, der
farer tilsyn med eller handhaever
overholdelsen af forpligtelser i
henhold til EU-retten om
beskyttelse af grundleeggende
rettigheder, herunder retten til
beskyttelse mod



forskelsbehandling, har befgjelse
til at anmode om og fa adgang til
alle oplysninger eller al
dokumentation, der er udarbejdet
eller opretholdt af den relevante
markedsovervagningsmyndighed i
henhold til denne forordning, pa
et tilgeengeligt sprog og i et
tilgengeligt format, hvis adgang
til disse oplysninger eller denne
dokumentation er ngdvendig for
effektivt at udgve deres mandater
inden for rammerne af deres
jurisdiktion."

ZAndring 65

Forslag til forordning

forskelsbehandling, har befgjelse
til at anmode om og fa adgang til
alle oplysninger eller al
dokumentation, der er udarbejdet
eller opretholdt af den relevante
markedsovervagningsmyndighed i
henhold til denne forordning, pa
et tilgeengeligt sprog og i et
maskinlesbart elektronisk
format, hvis adgang til disse
oplysninger eller denne
dokumentation er ngdvendig for
effektivt at udgve deres mandater
inden for rammerne af deres
jurisdiktion. Dette stykke
bergrer ikke de relevante
nationale offentlige
myndigheders eller organers
opgaver, befajelser og
uafhengighed i henhold til
deres bemyndigelse og i
overensstemmelse med EU-
retten og med national ret."

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 26 - litra c - indledning

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 77 - stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

c) Foglgende indsaettes som
stk. 1a og 1b:

ZAndring 66

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 26 - litra c
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 77 - stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

la. Pa de betingelser, der er
fastsat i denne artikel, giver

/Endring

c) Foglgende indsaettes som
stk. 1a, 1b og 1ba:

Andring

la. Pa de betingelser, der er
fastsat i denne artikel, giver



markedsovervagningsmyndighede
n den relevante offentlige
myndighed eller det relevante
offentlige organ, der er
omhandlet i stk. 1, adgang til
sadanne oplysninger eller sadan
dokumentation, herunder ved om
ngdvendigt at anmode om
sadanne oplysninger eller sadan
dokumentation fra udbyderen
eller idriftseetteren.”

ZAndring 67

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 26 - litra c

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 77 - stk. 1b (nyt)

Kommissionens forslag

1b.

Markedsovervagningsmyndi
ghederne og de offentlige
myndigheder eller organer, der er
omhandlet i stk. 1, arbejder teet
sammen og yder hinanden den
gensidige bistand, der er
ngdvendig for at opfylde deres
respektive mandater, med henblik
pa at sikre en sammenhesengende
anvendelse af denne forordning
og EU-retten om beskyttelse af
grundleeggende rettigheder og
stremlining af procedurer. Dette
omfatter navnlig udveksling af
oplysninger, hvis det er
ngdvendigt for et effektivt tilsyn
med eller en effektiv
handhaevelse af denne forordning
og respektivt den anden EU-
lovgivning."

markedsovervagningsmyndighede
n den relevante offentlige
myndighed eller det relevante
offentlige organ, der er
omhandlet i stk. 1, adgang til
sadanne oplysninger eller sadan
dokumentation, herunder ved om
ngdvendigt uden unadigt
ophold at anmode om sadanne
oplysninger eller sadan
dokumentation fra udbyderen
eller idriftseetteren.”

Andring

1b.

Markedsovervagningsmyndi
ghederne og de offentlige
myndigheder eller organer, der er
omhandlet i stk. 1, arbejder teet
sammen og yder hinanden den
gensidige bistand, der er
ngdvendig for at opfylde deres
respektive mandater, med henblik
pa at sikre en sammenhesengende
anvendelse af denne forordning
og EU-retten om beskyttelse af
grundleeggende rettigheder og
stremlining af procedurer,
samtidig med at deres
respektive kompetencer,
opgaver, befajelser og
uafhengighed respekteres.
Dette omfatter navnlig udveksling
af oplysninger, hvis det er
ngdvendigt for et effektivt tilsyn
med eller en effektiv
handheevelse af denne forordning
og den respektive anden EU-
lovgivning."



A ndring 68

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 26 - litra c
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 77 - stk. 1b a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndring 69

Forslag til forordning

/Endring

1ba. Anmodninger om bistand
skal indeholde alle nadvendige
oplysninger, herunder
formalet med og begrundelsen
for anmodningen.

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 28 - indledning

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 96 - stk. 1

Kommissionens forslag

28) Artikel 96, stk. 1, andet
afsnit, affattes saledes:

Andring 70

Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 28
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 96 - stk. 1 - litra a

Kommissionens forslag

a) anvendelsen af de krav og
forpligtelser, der er omhandlet i
artikel 8-15 og artikel 25

ZFndring 71

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 28
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 96 - stk. 1 - afsnit 1

ZEndring

28) Artikel 96, stk. 1, litra a)
og andet afsnit, affattes saledes:

Endring

a) anvendelsen af de krav og
forpligtelser, der er omhandlet i
artikel 8-15 og artikel 25 og 26"



Kommissionens forslag ZEndring

-1a. I artikel 96, stk. 1, forste
afsnit, indseettes folgende
litra:

"fa) anvendelsen af de i
artikel 27 omhandlede
forpligtelser, herunder
muligheden for i
konsekvensanalysen
vedrorende grundleggende
rettigheder i henhold til denne
forordnings artikel 27, stk. 4,
at henvise til eller medtage
relevante afsnit eller dele af
konsekvensanalysen
vedrorende databeskyttelse,
ved brug af standardiserede
skabeloner, hvor dette er
relevant."

Andring 72

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 29 - litra a a (nyt)
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 99 - stk. 4 - litra da (nyt)

Kommissionens forslag /ndring

aa) I stk. 4 indsaettes
folgende som litra da):

"da) udbyderes og
tredjeparters forpligtelser,
herunder for udbydere af Al-
modeller til almen brug, i
henhold til artikel 25, stk. 2, 3
og 4"

ZAndring 73

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 29 - litra b
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 99 - stk. 6



Kommissionens forslag

6. For SMC'er og SMV'er,
herunder
iveerkseettervirksomheder, skal
hver bgde, der er omhandlet

i denne artikel, veere op til den
procentsats eller det belgb, der er
omhandlet i stk. 3, 4 og 5, alt
efter hvilken af dem der er
lavest."

Andring 74

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 29 - litra b
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 99 - stk. 6 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndring 75

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 29 a (nyt)
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 110 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

0. For SMV'er, herunder
iveerkseettervirksomheder, skal
hver bagde, der er omhandlet

i denne artikel, veere op til den
procentsats eller det belgb, der er
omhandlet i stk. 3, 4 og 5, alt
efter hvilken af dem der er
lavest."

ZEndring

6a. 1 artikel 99 indseettes
folgende som stk. 6a:

"For SMC'er, bortset fra
udbydere af AI-modeller til
almen brug med systemisk
risiko, skal hver bade, der er
omhandlet i denne artikel,
veere op til den procentsats
eller det belob, der er
omhandlet i stk. 3, 4 og 5, alt
efter hvilken af dem der er
lavest."

ZEndring

29a) Folgende artikler:
artikel 110a-1101 indsceettes:



Artikel 110a

ZAndring af forordning (EU)
2023/1230

I artikel 8 i forordning (EU)
2023/1230 tilfajes folgende
som stk. 2 og 3:

"2, Kommissionen tilleegges
befajelse til at vedtage
delegerede retsakter i
overensstemmelse med
artikel 48 med henblik pa at
@endre de veesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav i
bilag III for at tilpasse disse
krav til videnskabelige eller
tekniske fremskridt eller til
internationale udviklinger
eller for at tilfaje krav i
forbindelse med nye risici eller
teknologier. For sa vidt angar
de hgjrisiko-Al-systemer, der
er omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i forordning (EU)
2024/1689, anses de relevante
krav i kapitel 111, afdeling 2, i
forordning (EU) 2024/1689 for
at udgeare veesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav
med henblik pa nerverende
forordning.

3. Nar Kommissionen
vedtager delegerede retsakter
i henhold til denne artikels
stk. 2 eller faelles
specifikationer i henhold til
denne forordnings artikel 20
vedrorende maskiner og
relaterede produkter, som
udgor hgjrisiko-AI-systemer
som omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU)
2024/1689, eller som gor brug
af hgjrisiko-AI-systemer som
sikkerhedskomponenter, tager
den hensyn til kravene i
nevnte forordnings kapitel III,



afdeling 2, og til relevante
harmoniserede standarder.
For sa vidt angar hgjrisiko-AI-
systemer ma Kommissionen
ikke indfore andre krav end de
krav, der er fastsat i
forordning (EU) 2024/1689."

Artikel 110b

Andring af forordning (EU)
2025/2509

I artikel 5 i forordning (EU)
2025/2509 tilfajes folgende
som stk. 4 og 5:

"4, Kommissionen tilleegges
befajelse til at vediage
delegerede retsakter i
overensstemmelse med
artikel 53 med henblik pa at
@endre de veesentlige
sikkerhedskrav i bilag II for at
tilpasse disse krav til
videnskabelige eller tekniske
fremskridt eller til
internationale udviklinger
eller for at tilfaje krav i
forbindelse med nye risici eller
teknologier. For sa vidt angar
de hgjrisiko-Al-systemer, der
er omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i forordning (EU)
2024/1689, anses de relevante
krav i kapitel III, afdeling 2, i
forordning (EU) 2024/1689 for
at udgere vesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav
med henblik pa nerverende
forordning.

5. Nar Kommissionen
vedtager delegerede retsakter
i henhold til denne artikels
stk. 4 eller feelles
specifikationer i henhold til
denne forordnings artikel 16
vedrorende legetaj, som udger
hgjrisiko-Al-systemer som
omhandlet i artikel 6, stk. 1, i
Europa-Parlamentets og



Radets forordning (EU)
2024/1689, eller som gor brug
af hgjrisiko-AI-systemer som
sikkerhedskomponenter, tager
den hensyn til kravene i
nevnte forordnings kapitel 111,
afdeling 2, og til relevante
harmoniserede standarder.
For sa vidt angar hgjrisiko-AI-
systemer ma Kommissionen
ikke indfore andre krav end de
krav, der er fastsat i
forordning (EU) 2024/1689."

Artikel 110c

/Andring af
direktiv 2013/53/EU

I artikel 4 i direktiv
2013/53/EU tilfajes folgende
som stk. 3 og 4:

"3. Kommissionen tillegges
befajelse til at vediage
delegerede retsakter i
overensstemmelse med
artikel 50 med henblik pa at
e@endre de veesentlige krav i
bilag I for at tilpasse disse
krav til videnskabelige eller
tekniske fremskridt eller til
internationale udviklinger
eller for at tilfaje krav i
forbindelse med nye risici eller
teknologier. For sa vidt angar
de hgjrisiko-Al-systemer, der
er omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i forordning (EU)
2024/1689, anses de relevante
krav i kapitel 111, afdeling 2, i
forordning (EU) 2024/1689 for
at udgeare veesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav
med henblik pa nerverende
forordning.

4. Nar Kommissionen vedtager
delegerede retsakter i henhold
til denne artikels stk. 3 eller
feelles specifikationer i
henhold til denne forordnings



artikel 14a vedrorende
produkter, som udger
hgjrisiko-AlI-systemer som
omhandlet i artikel 6, stk. 1, i
Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU)
2024/1689, eller som gor brug
af hgjrisiko-AI-systemer som
sikkerhedskomponenter, tager
den hensyn til kravene i
nevnte forordnings kapitel 111,
afdeling 2, og til relevante
harmoniserede standarder.
For sa vidt angar hgjrisiko-AI-
systemer ma Kommissionen
ikke indfore andre krav end de
krav, der er fastsat i
forordning (EU) 2024/1689."

Artikel 110d

Zndring af
direktiv 2014/33/EU

I artikel 5 i direktiv
2014/33/EU tilfajes folgende
som stk. 3 og 4:

"3. Kommissionen tilleegges
befajelse til at vediage
delegerede retsakter i
overensstemmelse med
artikel 42 med henblik pa at
@endre de veesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav i
bilag I for at tilpasse disse
krav til videnskabelige eller
tekniske fremskridt eller til
internationale udviklinger
eller for at tilfaje krav i
forbindelse med nye risici eller
teknologier. For sa vidt angar
de hgjrisiko-AI-systemer, der
er omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i forordning (EU)
2024/1689, anses de relevante
krav i kapitel 111, afdeling 2, i
forordning (EU) 2024/1689 for
at udgere vesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav
med henblik pa nerverende



forordning.

4. Nar Kommissionen
vedtager delegerede retsakter
i henhold til denne artikels
stk. 3 eller feelles
specifikationer i henhold til
denne forordnings artikel 14a
vedrorende elevatorer og
sikkerhedskomponenter til
elevatorer, som udgor
hgjrisiko-Al-systemer som
omhandlet i artikel 6, stk. 1, i
Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU)
2024/1689, eller som gor brug
af hgjrisiko-AI-systemer som
sikkerhedskomponenter, tager
den hensyn til kravene i
nevnte forordnings kapitel 111,
afdeling 2, og til relevante
harmoniserede standarder.
For sa vidt angar hgjrisiko-AI-
systemer ma Kommissionen
ikke indfore andre krav end de
krav, der er fastsat i
forordning (EU) 2024/1689."

Artikel 110e

/ndring af
direktiv 2014/34/EU

I artikel 4 i direktiv
2014/34/EU tilfajes folgende
som stk. 2 og 3:

"2. Kommissionen tilleegges
befajelse til at vediage
delegerede retsakter i
overensstemmelse med
artikel 39 med henblik pa at
@endre de vaesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav i
bilag II for at tilpasse disse
krav til videnskabelige eller
tekniske fremskridt eller til
internationale udviklinger
eller for at tilfaje krav i
forbindelse med nye risici eller
teknologier. For sa vidt angar
de hgjrisiko-Al-systemer, der



er omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i forordning (EU)
2024/1689, anses de relevante
krav i kapitel 111, afdeling 2, i
forordning (EU) 2024/1689 for
at udgere vesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav
med henblik pa nerverende
forordning.

3. Nar Kommissionen vedtager
delegerede retsakter i henhold
til denne artikels stk. 2 eller
feelles specifikationer i
henhold til denne forordnings
artikel 12a vedrorende
produkter, som udger
hgjrisiko-AI-systemer som
omhandlet i artikel 6, stk. 1, i
Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU)
2024/1689, eller som gor brug
af hgjrisiko-AlI-systemer som
sikkerhedskomponenter, tager
den hensyn til kravene i
nevnte forordnings kapitel III,
afdeling 2, og til relevante
harmoniserede standarder.
For sa vidt angar hgjrisiko-AlI-
systemer ma Kommissionen
ikke indfore andre krav end de
krav, der er fastsat i
forordning (EU) 2024/1689."

Artikel 110f

/Andring af
direktiv 2014/53/EU

I artikel 3 i direktiv
2014/53/EU tilfajes folgende
som stk. 5 og 6:

"5. Kommissionen tilleegges
befajelse til at vediage
delegerede retsakter i
overensstemmelse med
artikel 45 med henblik pa at
e@endre de veesentlige krav for
at tilpasse disse krav til
videnskabelige eller tekniske
fremskridt eller til



internationale udvikling eller
for at tilfaje krav i forbindelse
med nye risici eller
teknologier. For sa vidt angar
de hgjrisiko-Al-systemer, der
er omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i forordning (EU)
2024/1689, anses de relevante
krav i kapitel 111, afdeling 2, i
forordning (EU) 2024/1689 for
at udgere vesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav
med henblik pa nerverende
forordning.

6. Nar Kommissionen
vedtager delegerede retsakter
i henhold til denne artikels
stk. 5 eller faelles
specifikationer i henhold til
denne forordnings artikel 16a
vedrorende radioudstyr, som
udgeor hgjrisiko-Al-systemer
som omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU)
2024/1689, eller som gor brug
af hgjrisiko-AI-systemer som
sikkerhedskomponenter, tager
den hensyn til kravene i
nevnte forordnings kapitel 111,
afdeling 2, og til relevante
harmoniserede standarder.
For sa vidt angar hgjrisiko-AI-
systemer ma Kommissionen
ikke indfore andre krav end de
krav, der er fastsat i
forordning (EU) 2024/1689."

Artikel 110 g

Andring af
direktiv 2014/68/EU

I artikel 4 i direktiv
2014/68/EU tilfajes folgende
som stk. 4 og 5:

"4, Kommissionen tilleegges
befajelse til at vediage
delegerede retsakter i
overensstemmelse med



artikel 44 med henblik pa at
@endre de generelle
sikkerhedskrav og vaesentlige
sikkerhedskrav til ydeevne,
der er fastsat i bilag 1, for at
tilpasse disse krav til
videnskabelige eller tekniske
fremskridt eller til
internationale udviklinger
eller for at tilfaje krav i
forbindelse med nye risici eller
teknologier. For sa vidt angar
de hgjrisiko-Al-systemer, der
er omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i forordning (EU)
2024/1689, anses de relevante
krav i kapitel 111, afdeling 2, i
forordning (EU) 2024/1689 for
at udgeare veesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav
med henblik pa nerverende
forordning.

5. Nar Kommissionen
vedtager delegerede retsakter
i henhold til denne artikels
stk. 4 eller felles
specifikationer i henhold til
denne forordnings artikel 12a
vedrorende produkter, som
udgeor hgjrisiko-Al-systemer
som omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU)
2024/1689, eller som gor brug
af hgjrisiko-AI-systemer som
sikkerhedskomponenter, tager
den hensyn til kravene i
nevnte forordnings kapitel 111,
afdeling 2, og til relevante
harmoniserede standarder.
For sa vidt angar hgjrisiko-AI-
systemer ma Kommissionen
ikke indfore andre krav end de
krav, der er fastsat i
forordning (EU) 2024/1689."

Artikel 110h
Zndring af forordning (EU)



2016/424

I artikel 6 i forordning (EU)
2016/424 tilfajes folgende som
stk. 2 og 3:

"2, Kommissionen tillegges
befajelse til at vediage
delegerede retsakter i
overensstemmelse med
artikel 44 med henblik pa at
e@endre de vaesentlige krav i
bilag II for at tilpasse disse
krav til videnskabelige eller
tekniske fremskridt eller til
internationale udviklinger
eller for at tilfaje krav i
forbindelse med nye risici eller
teknologier. For sa vidt angar
de hgjrisiko-Al-systemer, der
er omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i forordning (EU)
2024/1689, anses de relevante
krav i kapitel 111, afdeling 2, i
forordning (EU) 2024/1689 for
at udgeare vaesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav
med henblik pa nerverende
forordning.

3. Nar Kommissionen
vedtager delegerede retsakter
i henhold til denne artikels
stk. 2 eller feelles
specifikationer i henhold til
denne forordnings artikel 12a
vedrorende tovbaneanlag,
delsystemer og
sikkerhedskomponenter, som
udger hgjrisiko-Al-systemer
som omhandlet i artikel 6,
stk. 1, i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU)
2024/1689, eller som gor brug
af hgjrisiko-AlI-systemer som
sikkerhedskomponenter, tager
den hensyn til kravene i
nevnte forordnings kapitel 111,
afdeling 2, og til relevante
harmoniserede standarder.
For sa vidt angar hgjrisiko-AI-



systemer ma Kommissionen
ikke indfore andre krav end de
krav, der er fastsat i
forordning (EU) 2024/1689."

Artikel 110i

AEndring af forordning (EU)
2016/425

I artikel 5 i forordning (EU)
2016/425 tilfajes folgende som
stk. 2 og 3:

"2. Kommissionen tilleegges
befajelse til at vedtage
delegerede retsakter i
overensstemmelse med
artikel 44 med henblik pa at
e@endre de vaeesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav i
bilag II for at tilpasse disse
krav til videnskabelige eller
tekniske fremskridt eller til
internationale udviklinger
eller for at tilfaje krav i
forbindelse med nye risici eller
teknologier. For sa vidt angar
de hgjrisiko-Al-systemer, der
er omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i forordning (EU)
2024/1689, anses de relevante
krav i kapitel 111, afdeling 2, i
forordning (EU) 2024/1689 for
at udgeare veesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav
med henblik pa nerverende
forordning.

3. Nar Kommissionen
vedtager delegerede retsakter
i henhold til denne artikels
stk. 2 eller faelles
specifikationer i henhold til
denne forordnings artikel 14a
vedrorende personlige
vernemidler, som udger
hgjrisiko-AI-systemer som
omhandlet i artikel 6, stk. 1, i
Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU)
2024/1689, eller som gor brug



af hgjrisiko-AI-systemer som
sikkerhedskomponenter, tager
den hensyn til kravene i
nevnte forordnings kapitel 111,
afdeling 2, og til relevante
harmoniserede standarder.
For sa vidt angar hgjrisiko-AI-
systemer ma Kommissionen
ikke indfore andre krav end de
krav, der er fastsat i
forordning (EU) 2024/1689."

Artikel 110j

Andring af forordning (EU)
2016/426

I artikel 5 i forordning (EU)
2016/426 tilfajes folgende som
stk. 2 og 3:

"2. Kommissionen tilleegges
befajelse til at vediage
delegerede retsakter i
overensstemmelse med
artikel 41 med henblik pa at
@endre de veesentlige krav i
bilag I for at tilpasse disse
krav til videnskabelige eller
tekniske fremskridt eller til
internationale udviklinger
eller for at tilfaje krav i
forbindelse med nye risici eller
teknologier. For sa vidt angar
de hgjrisiko-AlI-systemer, der
er omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i forordning (EU)
2024/1689, anses de relevante
krav i kapitel 111, afdeling 2, i
forordning (EU) 2024/1689 for
at udgere vesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav
med henblik pa nerverende
forordning.

3. Nar Kommissionen
vedtager delegerede retsakter
i henhold til denne artikels
stk. 2 eller felles
specifikationer i henhold til
denne forordnings artikel 13a
vedrogrende apparater eller



udstyr, som udger hgjrisiko-
Al-systemer som omhandlet i
artikel 6, stk. 1, i Europa-
Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/1689,
eller som gor brug af
hgjrisiko-Al-systemer som
sikkerhedskomponenter, tager
den hensyn til kravene i
nevnte forordnings kapitel 111,
afdeling 2, og til relevante
harmoniserede standarder.
For sa vidt angar hgjrisiko-AI-
systemer ma Kommissionen
ikke indfore andre krav end de
krav, der er fastsat i
forordning (EU) 2024/1689."

Artikel 110k

Andring af forordning (EU)
2017/745

I artikel 5 i forordning (EU)
2017/745 tilfajes folgende som
stk. 7 og 8:

"7. Kommissionen tillegges
befajelse til at vediage
delegerede retsakter i
overensstemmelse med
artikel 115 med henblik pa at
@endre de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne i bilag 1
for at tilpasse disse krav til
videnskabelige eller tekniske
fremskridt eller til
internationale udviklinger
eller for at tilfoje krav
vedrorende nye risici eller
teknologier. For sa vidt angar
de hgjrisiko-Al-systemer, der
er omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i forordning (EU)
2024/1689, anses de relevante
krav i kapitel 111, afdeling 2, i
forordning (EU) 2024/1689 for
at udgere vesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav
med henblik pa nerverende
forordning.



8. Nar Kommissionen
vedtager
gennemforelsesretsakter i
henhold til denne artikels

stk. 6, delegerede retsakter i
henhold til denne artikels

stk. 7 eller faelles
specifikationer i henhold til
denne forordnings artikel 9
vedrorende apparater, som
udger hgjrisiko-Al-systemer
som omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU)
2024/1689, eller som gor brug
af hgjrisiko-AI-systemer som
sikkerhedskomponenter, tager
den hensyn til kravene i
nevnte forordnings kapitel 111,
afdeling 2, og til relevante
harmoniserede standarder.
For sa vidt angar hgjrisiko-AI-
systemer ma Kommissionen
ikke indfore andre krav end de
krav, der er fastsat i
forordning (EU) 2024/1689."

Artikel 1101

ZAndring af forordning (EU)
2017/746

I artikel 5 i forordning (EU)
2017/746 tilfajes folgende som
stk. 7 og 8:

"7. Kommissionen tilleegges
befajelse til at vediage
delegerede retsakter i
overensstemmelse med
artikel 107 med henblik pa at
@ndre de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne i bilag 1
for at tilpasse disse Kkrav til
den videnskabelige eller
tekniske fremskridt eller til
internationale udviklinger
eller for at tilfaje krav
vedragrende nye risici eller
teknologier. For sa vidt angar
de hgjrisiko-Al-systemer, der



ZAndring 76

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 30 - litra b
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 111 - stk. 4 (nyt)

Kommissionens forslag

4. Udbydere af Al-systemer,
herunder Al-systemer til almen
brug, der genererer syntetisk lyd-

er omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i forordning (EU)
2024/1689, anses de relevante
krav i kapitel 111, afdeling 2, i
forordning (EU) 2024/1689 for
at udgere vesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav
med henblik pa nerverende
forordning.

8. Nar Kommissionen
vedtager
gennemforelsesretsakter i
henhold til denne artikels

stk. 6, delegerede retsakter i
henhold til denne artikels

stk. 7 eller falles
specifikationer i henhold til
denne forordnings artikel 9
vedrorende apparater, som
udgor hgjrisiko-AI-systemer
som omhandlet i artikel 6,

stk. 1, i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU)
2024/1689, eller som gor brug
af hgjrisiko-AI-systemer som
sikkerhedskomponenter, tager
den hensyn til kravene i
nevnte forordnings kapitel 111,
afdeling 2, og til relevante
harmoniserede standarder.
For sa vidt angar hgjrisiko-AI-
systemer ma Kommissionen
ikke indfore andre krav end de
krav, der er fastsat i
forordning (EU) 2024/1689."

ZEndring

4. Udbydere af Al-systemer,
herunder Al-systemer til almen
brug, der genererer syntetisk lyd-



, billed-, video- eller tekstindhold,
0g som er bragt i omseetning
inden den 2. august 2026, skal
tage de ngdvendige skridt til at
overholde artikel 50, stk. 2,
senest den 2. februar 2027 .

Andring 77

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 31 - litra a
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 113 - stk. 3 - litra d (nyt)

Kommissionens forslag

"d) kapitel III, afdeling 1, 2 og 3,
anvendelse, nar Kommissionen
har vedtaget en afgorelse, der
bekrefter, at der findes
passende foranstaltninger til
stotte for overholdelsen af
kapitel II1, fra folgende
datoer:

ZFndring 78

Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 31 - litra a
Forordning (EU) 2024/1689

, billed-, video- eller tekstindhold,
0og som er bragt i omseetning
inden den 2. august 2026, skal
tage de ngdvendige skridt til at
overholde artikel 50, stk. 2,
senest den 2. november 2026.

ndring

"d) kapitel III, afdeling 1, 2 og 3,
finder anvendelse, dog med
undtagelse af artikel 6, stk. 5"

Artikel 113 - stk. 3 - litra d - punkt i (nyt)

Kommissionens forslag

i) 6 maneder efter
vedtagelsen af nevnte
afgerelse for sa vidt angar Al-
systemer, der er Klassificeret
som hgjrisikosystemer i
henhold til artikel 6, stk. 2, og
bilag 111, og

ZFndring 79

Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 31 - litra a

Andring
udgar



Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 113 - stk. 3 - litra d - punkt ii (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

ii) 12 maneder efter udgar
vedtagelsen af nevnte

afgerelse for sa vidt angar Al-

systemer, der er klassificeret

som hgjrisikosystemer i

henhold til artikel 6, stk. 1, og

bilag 1.

ZAndring 80

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 1 - nr. 31 - litra a

Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 113 - stk. 3 - litra d - afsnit 1 - indledning

Kommissionens forslag Andring

Hvis der ikke vedtages en udgar
afgorelse, jf. stk. 1, eller hvis
nedenstaende datoer ligger

tidligere end dem, der folger

efter vedtagelsen af

afgorelsen, finder kapitel 111,

afdeling 1, 2 og 3, anvendelse:

ZAndring 81
Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 31 a (nyt)
Forordning (EU) 2024/1689
Bilag I - afsnit A
Kommissionens forslag /ndring

31a) I bilag I udgar afsnit A.

Andring 82

Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 31 b (nyt)



Forordning (EU) 2024/1689
Bilag I - afsnit B - punkt 20 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

31b) I bilag 1, afsnit B, tilfajes
folgende punkter:

“"20a.Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2006/42/EF af
17. maj 2006 om maskiner og
om endring af direktiv
95/16/EF (EUT L 157 af
9.6.2006, s. 24)

20b. Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2009/48/EF af
18. juni 2009 om
sikkerhedskrav til legetaj
(EUTL 170 af 30.6.2009, s. 1)

20c. Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2013/53/EU af
20. november 2013 om
fritidsfartajer og personlige
fartagjer og om ophevelse af
direktiv 94/25/EF (EUT L 354
af 28.12.2013, s. 90)

20d. Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2014/33/EU af
26. februar 2014 om
harmonisering af
medlemsstaternes love om
elevatorer og
sikkerhedskomponenter til
elevatorer (EUT L 96 af
29.3.2014, s. 251)

20e. Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2014/34/EU af
26. februar 2014 om
harmonisering af
medlemsstaternes love om
materiel og sikringssystemer
til anvendelse i en potentielt
eksplosiv atmosfere (EUT L 96
af 29.3.2014, s. 309)

20f. Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2014/53/EU af
16. april 2014 om
harmonisering af



medlemsstaternes love om
tilgengeliggerelse af
radioudstyr pa markedet og
om ophevelse af direktiv
1999/5/EF (EUT L 153 af
22.5.2014, s. 62)

20g. Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2014/68/EU af
15. maj 2014 om
harmonisering af
medlemsstaternes lovgivning
om tilgengeliggerelse pa
markedet af trykberende
udstyr (EUT L 189 af
27.6.2014, s. 164)

20h. Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU)
2016/424 af 9. marits 2016 om
tovbaneanlaeg og om
ophevelse af direktiv
2000/9/EF (EUT L 81 af
31.3.2016, s. 1)

20i. Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU)
2016/425 af 9. marts 2016 om
personlige vernemidler og om
ophevelse af Radets direktiv
89/686/EQOF (EUT L 81 af
31.3.2016, s. 51)

20j. Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU)
2016/426 af 9. marts 2016 om
apparater, der forbrender
gasformigt brendstof, og om
ophavelse af direktiv
2009/142/EF (EUT L 81 af
31.3.2016, s. 99)

20k. Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU)
2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr, om @ndring
af direktiv 2001/83/EF,
forordning (EF) nr. 178/2002
og forordning (EF) nr.
1223/2009 og om opheevelse af
Radets direktiv 90/385/EQF og
93/42/EOQF (EUT L 117 af



ZAndring 83

Forslag til forordning
Artikel 1 - stk. 1 - nr. 32
Forordning (EU) 2024/1689
Bilag VIII - afsnit B

Kommissionens forslag

32) Ibilag VIII udgar afsnit B.

5.5.2017, s. 1)

201. Europa-Parlamentets og
Radets forordning

(EU) 2017/746 af 5. april 2017
om medicinsk udstyr til

in vitro-diagnostik og om
ophavelse af direktiv 98/79/EF
og Kommissionens afgorelse
2010/227/EU (EUT L 117 af
5.5.2017, s. 176, ELI:

20m. Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU)
2023/1230 af 14. juni 2023 om
maskiner og om ophevelse af
Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2006/42/EF og
af Radets direktiv
73/361/EOQF."

ZEndring

32) Ibilag VIII, afsnit B, udgar
punkt 7 og 9.



