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Forenkling av genomforandet av de harmoniserade
reglerna om artificiell intelligens (digital
omnibusforordning om AI)

Europaparlamentets andringar antagna den 26 mars 2026 av
forslaget till Europaparlamentets och radets féorordning om
andring av forordningarna (EU) 2024/1689 och (EU) 2018/1139
vad galler forenkling av genomforandet av de harmoniserade

reglerna om artificiell intelligens (digital omnibusforordning om
AT) (COM(2025)0836 - C10-0304/2025 - 2025/0359(COD))?

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

1 Arendet aterfoérvisades for interinstitutionella forhandlingar till det
ansvariga utskotten, i enlighet med artikel 60.4 fjarde stycket i
arbetsordningen (A10-0073/2026).



Andring 1

Forslag till forordning
Skal 3

Kommissionens forslag

(3) Som en foljd av detta ar det
nodvandigt att gora riktade
andringar av forordning (EU)
2024/1689 for att losa vissa
utmaningar med genomforandet
och darigenom effektivt kunna
tillampa bestammelserna.

Andring 2

Forslag till forordning
Skal 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 3

Forslag till forordning
Skal 4

Kommissionens forslag

(4) Foretag som vuxit ur

Andring

(3) Som en foljd av detta ar det
nodvandigt att gora riktade
andringar av forordning (EU)
2024/1689 for att losa vissa
utmaningar med genomforandet
och darigenom kunna tillampa
bestammelserna pa ett effektivt,
enkelt och enhetligt sdtt.

Andring

(3a) Dessutom bor
kommissionen, AI-byran och
medlemsstaternas behoriga
myndigheter sdkerstdlla att
tillsyn, kontroll av
efterlevnaden och éovervakning
av sektorsspecifik och
nationell lagstiftning inte ger
upphov till overlappningar,
inkonsekventa tolkningar eller
skillnader i
efterlevnadskontrollerna, i
syfte att mojliggora Al-
innovation i den privata och
den offentliga sektorn.

Andring
(4) 99,8 % av alla foretag i



definitionen av mikroforetag samt
sma och medelstora foretag - sma
midcapforetag - spelar en
avgorande roll for unionens
ekonomi. Jamfort med sma och
medelstora foretag tenderar sma
midcapforetag att ha hogre
tillvaxttakt, innovationsniva och
digitaliseringsniva. Nar det galler
administrativ borda star de dock
infor liknande utmaningar som
sma och medelstora foretag,
vilket leder till ett behov av
proportionalitet i genomforandet
av forordning (EU) 2024/1689 och
av riktat stod. For att mojliggora
en smidig 6vergang for sma eller
medelstora foretag till sma
midcapforetag ar det viktigt att
pa ett enhetligt satt ta itu med
den paverkan som regleringar
kan fa pa deras verksamhet nar
de vuxit ur segmentet sma eller
medelstora foretag och maste
folja de regler som galler for
stora foretag. Forordning (EU)
2024/1689 foreskriver ett flertal
atgarder for smaskaliga
leverantorer, vilka bor utokas till
att &ven omfatta sma
midcapforetag. I syfte att
fortydliga hur sma och
medelstora foretag och sma
midcapforetag hanteras i
forordning (EU) 2024/1689 ar det
nodvandigt att fora in definitioner
for sma och medelstora foretag
och sma midcapforetag och dessa
bor motsvara de definitioner som
faststalls i bilagan till
kommissionens rekommendation
2003/361/EG* och bilagan till
kommissionens rekommendation
2025/3500/EU°.

unionen dr sma och
medelstora foretag, varav de
flesta ar mikro- och
smaforetag.3? Foretag som vuxit
ur definitionen av mikroforetag
samt sma och medelstora foretag
- sma midcapforetag - spelar en
avgorande roll for unionens
ekonomi. Jamfort med sma och
medelstora foretag tenderar sma
midcapforetag att ha hogre
tillvaxttakt, innovationsniva och
digitaliseringsniva. Nar det galler
administrativ borda star de dock
infor liknande utmaningar som
sma och medelstora foretag,
vilket leder till ett behov av
proportionalitet i genomforandet
av forordning (EU) 2024/1689 och
av riktat stod. For att mojliggora
en smidig 6vergang for sma eller
medelstora foretag till sma
midcapforetag ar det viktigt att
pa ett enhetligt satt ta itu med
den paverkan som regleringar
kan fa pa deras verksamhet nar
de vuxit ur segmentet sma eller
medelstora foretag och maste
folja de regler som galler for
stora foretag. Forordning (EU)
2024/1689 foreskriver ett flertal
atgarder for smaskaliga
leverantorer, vilka vid behov bor
utokas till att &ven omfatta sma
midcapforetag, samtidigt som
de overgripande malen och
skyddsnivan enligt forordning
(EU) 2024/16893? sdkerstdlls. 1
syfte att fortydliga hur sma och
medelstora foretag och sma
midcapforetag hanteras i
forordning (EU) 2024/1689 ar det
nodvandigt att fora in definitioner
for sma och medelstora foretag
och sma midcapféretag och dessa
bor motsvara de definitioner som
faststalls i bilagan till
kommissionens rekommendation
2003/361/EG* och bilagan till
kommissionens rekommendation



4 Kommissionens
rekommendation av den 6 maj
2003 om definitionen av
mikroféretag samt sma och
medelstora foretag (EUT L 124,
20.5.2003, s. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/0j).

5 Kommissionens
rekommendation (EU) 2025/1099
av den 21 maj 2025 om definition
av sma midcapféretag (EUT L,
2025/1099, 28.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/202
5/1099/0j).

Andring 4

Forslag till forordning
Skal 5

Kommissionens forslag

(5) Enligt artikel 4 i forordning
(EU) 2024/1689 ar alla
leverantorer och tillhandahallare
av Al-system for narvarande
skyldiga att sakerstalla att deras
personal har tillracklig Al-
kunnighet. En utvecklad Al-
kunnighet som tar avstamp i
utbildning och fortsatter i ett
livslangt larande ar avgoérande for
att forse leverantorer,
tillhandahallare och andra
berorda personer med den
information som kravs for att
fatta valgrundade beslut om
utveckling av Al-system. De

2025/3500/EU>.

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

4 Kommissionens
rekommendation av den 6 maj
2003 om definitionen av
mikroféretag samt sma och
medelstora foretag (EUT L 124,
20.5.2003, s. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/0j).

5 Kommissionens
rekommendation (EU) 2025/1099
av den 21 maj 2025 om definition
av sma midcapforetag (EUT L,
2025/1099, 28.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/202
5/1099/0j).

Andring

(5) Enligt artikel 4 i forordning
(EU) 2024/1689 ar alla
leverantorer och tillhandahallare
av Al-system for narvarande
skyldiga att sakerstalla att deras
personal har tillracklig Al-
kunnighet. En utvecklad Al-
kunnighet som tar avstamp i
utbildning och fortsatter i ett
livslangt larande ar avgorande for
att forse leverantorer,
tillhandahallare och andra
berorda personer med de
fardigheter som kravs for att
fatta valgrundade beslut om
utveckling av Al-system. De



erfarenheter som berorda parter
har delat med sig av gor tydligt
att det inte finns nagon
universallosning som fungerar
for alla typer av leverantorer och
spridare nar det galler att framja
Al-kunnighet, vilket medfor att
en sddan horisontell
skyldighet inte ar effektiv for
att na malet med
bestammelsen. Dessutom
tyder vissa indikationer pa att
om en sadan skyldighet infors
sd kan detta medfora en
yiterligare efterlevnadsborda,
i synnerhet for mindre foretag,
trots ait AI-kunnighet borde
vara en strategisk prioritering
- oavsett om det ar en
lagstadgad skyldighet och
oavsett eventuella sanktioner.
Med tanke pa detta bor artikel 4 i
forordning (EU) 2024/1689
andras och foreskriva att
medlemsstaterna och
kommissionen, utan att det
paverkar deras respektive
befogenheter, enskilt,
gemensamt och i samarbete
med relevanta berorda parter
uppmuntra leverantorer och
tillhandahallare att forse sin
personal och andra personer som
for deras rakning arbetar med
drift och anvandning av Al-system
med tillrdacklig AI-kunnighet,
ddribland genom att
tillhandahalla
utbildningsmojligheter och
informationsresurser samt
mojliggora utbyte av god
praxis och andra icke rdattsligt
bindande initiativ. Europeiska
styrelsen for artificiell
intelligens (styrelsen) kommer
att sdkerstdlla ett fortlopande
samarbete mellan
kommissionen och
medlemsstaterna i fragan och

erfarenheter som berorda parter
har delat med sig av gor tydligt
att en losning som infor
stranga skyldigheter for att
sdkerstdlla en tillrdcklig niva
av AI-kompetens inte fungerar
for alla typer av leverantorer och
spridare nar det galler att framja
Al-kunnighet. Med tanke pa detta
bor artikel 4 i forordning (EU)
2024/1689 andras och foreskriva
att leverantorer och
tillhandahallare av AI-system
ska framja AI-kunnighet hos
sin personal och andra personer
som for deras rakning arbetar
med drift och anvandning av Al-
system. Europeiska
kommissionen bor framja Al-
kunskap och Al-kompetens for
befolkningen i stort, och for att
stodja, underlatta och
komplettera leverantorernas
insatser bor den ges i uppdrag
att utfarda vagledning om det
praktiska genomforandet av
skyldigheten for leverantorer
och tillhandahallare av Al-
system, och bor tillsammans
med medlemsstaterna
uppmuntra och stodja AI-
kunskap i samhallet. Detta bor
inbegripa att underldtta och
komplettera de insatser som
gors av leverantorer och
tillhandahallare av AlI-system,
sarskilt sma och medelstora
foretag, eftersom
genomforandet av de relevanta
skyldigheterna medfor
sarskilda utmaningar for dem.
En mojlighet att fraimja AI-
kompetens i unionen skulle
kunna vara att inrdtta
offentlig-privata partnerskap.



alliansen for AI-tillimpningar
kommer att mojliggora

utbyten med samhadllet i stort.

Denna dndring paverkar inte
de bredare atgdrder som
kommissionen och
medlemsstaterna har vidtagit
for att fraimja AI-kunnigheten
och kompetensen hos
allmdanheten, dvs. elever,
studerande och invanare i
olika aldrar, sdrskilt genom
utbildningssystemet.

Andring 5

Forslag till forordning
Skal 5a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(5a) Al-system som dndrar,
manipulerar eller artificiellt
genererar realistiska bilder
eller videor som visar
handlingar med uttrycklig
sexuell innebord, eller intima
delar av en identifierbar fysisk
person, utan den personens
samtycke, orsakar skada for
offren och krdnker den
grundldggande rdtten till
vardighet och integritet.
Spridningen av sadan teknik,
som ofta marknadsfors som
”nudify-appar”, har skapat ett
akut behov av ett uttryckligt
forbud genom reglering. 1
forordning (EU) 2024/1689
faststdlls en ram for forbjudna
Al-anvindningsomraden, som
ska ses over kontinuerligt.
Detta paverkar inte de
rattigheter, friheter och
principer som erkanns i
artikel 6 i EU-fordraget och i
Europeiska unionens stadga
om de grundldggande



Andring 6

Forslag till forordning
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) Det ar avgorande for
allmanhetens intresse att bias
upptacks och korrigeras eftersom
detta skyddar fysiska personer
fran de negativa konsekvenser
som bias medfor, daribland
diskriminering. Diskriminering
kan vara en konsekvens av
bias i AI-modeller och andra
AI-system an AI-system med
hog risk for vilka forordning
(EU) 2024/1689 redan
tillhandahaller en rittslig
grund att behandla sdrskilda

rattigheterna och utovandet av
de rdttigheter som garanteras
ddr avseende yittrande- och
informationsfrihet samt frihet
for konsten och vetenskapen.
Detta forbud ar inte
tillimpligt pa leverantorer
eller tillhandahallare av AI-
system som har infort
effektiva sikerhetsatgdrder,
sasom tekniska och
organisatoriska atgdrder, for
att forhindra att sadana bilder
genereras och for att undvika
kontinuerlig felaktig
anvandning, efter det att
systemet har sldippts ut pa
marknaden eller tagits i bruk,
trots leverantorens eller
tillhandahallarens avsikt.
Dessutom bor detta forbud
inte hindra Al-leverantorer
fran att utveckla sin tekniska
kapacitet att dndra,
manipulera eller artificiellt
generera bilder eller videor.

Andring

(6) Det ar avgorande for
allmanhetens intresse att bias
upptacks och korrigeras eftersom
detta skyddar fysiska personer
fran de negativa konsekvenser
som bias medfor, daribland
diskriminering. Darfor
tillhandahaller forordning (EU)
2024/1689 redan en rattslig
grund for leverantorer av Al-
system med hog risk att behandla
sarskilda kategorier av
personuppgifter i vissa
undantagsfall och med



kategorier av personuppgifter
enligt artikel 9.2 g i
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2016/6796. Med tanke pa att
diskriminering aven kan
orsakas av andra Al-system
och AI-modeller dr det ddrfor
lampligt att forordning (EU)
2024/1689 foreskriver en
rattslig grund for att dven
leverantorer och
tillhandahallare av andra Al-
system och AI-modeller, samt
dven tillhandahallare av Al-
system med hog risk, ska kunna
behandla sarskilda kategorier av
personuppgifter. Den rattsliga
grunden faststadlls i
overensstammelse med artikel
9.2 g i forordning (EU)
2016/679, artikel 10.2 g i
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2018/17257 och artikel 10 a i
Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2016/6808 och
utgor en rdttslig grund som
gor det mojligt for
leverantorer och
tillhandahallare av alla AI-
system och AI-modeller att,
ndr sa dr nédvdndigt for att
upptacka och undanroja bias,
behandla sarskilda kategorier
av personuppgifter, under
forutsdttning att lampliga
sdkerhetsatgdrder som
kompletterar forordning (EU)
2016/679, forordning (EU)
2018/1725 och direktiv (EU)
2016/680 (enligt vad som ar
lampligt) foljs.

6 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa

forbehall for strikta
skyddsatgdrder. Den ridttsliga
grunden ar kopplad till dessa
leverantorers skyldighet att
infora metoder for att upptacka,
forebygga, forhindra och
begrdnsa biaser som sannolikt
kommer att paverka
madnniskors hdlsa och
sdkerhet, inverka negativt pa
grundldggande rdttigheter
eller leda till diskriminering
som ar forbjuden enligt
unionsrdtten. 1 vart och ett av
dessa ytterligare fall ar det
avgorande for allmanhetens
intresse att, undantagsvis och nar
det ar absolut nodvandigt, tillata
behandling av sarskilda
kategorier av personuppgifter for
att upptacka och korrigera bias.
Det ar darfor nodvandigt att
utvidga den rattsliga grund som
faststalls i forordning (EU)
2024/1689 sa att den blir
tilldmplig pa leverantorer och
tillhandahallare av andra Al-
system och Al-modeller. Den
rattsliga grunden bor omfattas av
samma begransningar, villkor och
skyddsatgarder som anges i den
befintliga artikel 10.5 i forordning
(EU) 2024/1689, sa att man
sakerstaller overensstammelse
med artikel 9.2 g i forordning
(EU) 2016/679, artikel 10.2 g i
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/17257 och
artikel 10 a i Europaparlamentets
och radets direktiv (EU)
2016/680.

6 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa



behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sadana
uppgifter och om upphavande av
direktiv 95/46/EG (allman
dataskyddsforordning) (EUT

L 119, 4.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016
/679/0j).

7 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/1725 av
den 23 oktober 2018 om skydd
for fysiska personer med
avseende pa behandling av
personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och
byraer och om det fria flodet av
sadana uppgifter samt om
upphavande av forordning (EG)
nr 45/2001 och beslut

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

8 Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2016/680 av den 27
april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa
behoriga myndigheters
behandling av personuppgifter for
att forebygga, forhindra, utreda,
avsloja eller lagfora brott eller
verkstalla straffrattsliga
pafoljder, och det fria flodet av
sadana uppgifter och om
upphéavande av radets rambeslut
2008/977/RIF (EUT L 119,
4.5.2016, s. 89, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/
680/0j).

Andring 7

Forslag till forordning
Skal 7

behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphavande av
direktiv 95/46/EG (allman
dataskyddsforordning) (EUT

L 119, 4.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016
/679/0j).

7 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/1725 av
den 23 oktober 2018 om skydd
for fysiska personer med
avseende pa behandling av
personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och
byraer och om det fria flodet av
sadana uppgifter samt om
upphavande av forordning (EG)
nr 45/2001 och beslut

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

8 Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2016/680 av den 27
april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa
behoriga myndigheters
behandling av personuppgifter for
att forebygga, forhindra, utreda,
avsloja eller lagfora brott eller
verkstalla straffrattsliga
pafdljder, och det fria flodet av
sadana uppgifter och om
upphéavande av radets rambeslut
2008/977/RIF (EUT L 119,
4.5.2016, s. 89, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/
680/0j).



Kommissionens forslag

(7) I syfte att sdkerstdlla utgar
overensstammelse, undvika
dubbelarbete och minimera
den administrativa bordan i
forhallande till forfarandet for
att utse anmalda organ enligt
forordning (EU) 2024/1689
och samtidigt bibehalla
samma granskningsniva béor
en enda ansokan och ett enda
bedomningsforfarande goras
tillgangliga for nya organ for
bedomning av
overensstammelse och
anmdlda organ som utses
enligt unionens
harmoniseringslagstiftining
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I till forordning (EU)
2024/1689, exempelvis enligt
Europaparlamentets och
radets forordningar (EU)
2017/7459 och (EU)
2017/74619, om ett sadant
forfarande har faststallts
enligt unionens
harmoniseringslagstiftning.
Forfarandet med en enda
ansokan och en enda
bedomning syftar till att
underlatta, stodja och
paskynda utseendeforfarandet
enligt forordning (EU)
2024/1689 och samtidigt
sdkerstdlla efterlevnad av de
krav som dr tillaimpliga pa
anmdlda organ enligt den
forordningen och unionens
harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I till den.

9 Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017

Andring



om medicintekniska
produkter, om dandring av
direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002
och forordning (EG)

nr 1223/2009 och om
upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG
(EUTL 117, 5.5.2017, s. 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
017/745/0j).

10 Furopaparlamentets och
radets forordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om
upphavande av direktiv
98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU (EUT
L117,5.5.2017,s. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
017/746/0j).

Andring 8

Forslag till forordning
Skal 8

Kommissionens forslag

(8) I syfte att sdkerstdlla att (8)
forordning (EU) 2024/1689
tillampas smidigt och ar
konsekvent behover
forordningen andras. En
teknisk dandring av artikel 43.3
forsta stycket i forordning
(EU) 2024/1689 bor laggas till
for att anpassa kraven for
bedomning av
overensstammelse med kraven
pa leverantorer av Al-system
med hog risk i artikel 16 i
samma forordning. Dessutom
bor det tydliggoras att om en
leverantor av ett AI-system
med hog risk omfattas av ett

utgar

Andring



forfarande for bedomning av
overensstammelse enligt
unionens
harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I till forordning (EU)
2024/1689 och bedomningen
av overensstaimmelse utokas
till efterlevnad av
kvalitetsstyrningssystemet i
samma forordning och sadan
unionsharmoniseringslagstiftn
ing, bor leverantoren kunna
inkludera aspekter som ror
kvalitetsstyrningssystemen
enligt den forordningen som
en del av
kvalitetsstyrningssystemen
enligt sadan
unionsharmoniseringslagstiftn
ing, i linje med artikel 17.3 i
forordning (EU) 2024/1689.
Artikel 43.3 andra stycket bor
andras for att fortydliga att
anmdlda organ som har
anmalts enligt unionens
harmoniseringslagstifining
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I till forordning (EU)
2024/1689 och vars syfte ar att
bedoma AI-system med hog
risk som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I till den forordningen
bor ansoka om att utses som
anmadlt organ enligt den
forordningen inom 18
manader fran och med [den
dag da denna forordning
borjar tillampas]. Denna
dndring paverkar inte
tillampningen av artikel 28 i
forordning (EU) 2024/1689.
Dessutom bor forordning (EU)
2024/1689 dndras for att
fortydliga att om ett AI-system
med hog risk omfattas av bade
unionens



harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I till forordning (EU)
2024/1689 och av nagot av de
anvdandningsfall som
fortecknas i bilaga III till
samma forordning bor
leverantoren folja det
relevanta forfarandet for
bedomning av
overensstammelse enligt vad
som kravs i den relevanta

harmoniseringslagstiftningen.

Andring 9

Forslag till forordning
Skal 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(8a) Forordning (EU)
2024/1689 och forordning
(EU) 2024/2847 kompletterar
varandra sa att sdikerheten och
cybersdkerheten for produkter
med digitala element
sdkerstalls. Det dr nodvdndigt
att sdikerstdlla samstammighet
mellan forordning (EU)
2024/1689 och forordning
(EU) 2024/2847 for att
mojliggora ett smidigt samspel
mellan dem. Nir sadana Al-
system med hog risk uppfyller
de vasentliga
cybersdkerhetskrav som anges
i forordning (EU) 2024/2847
bor de anses uppfylla de
cybersdkerhetskrav som
faststalls i artikel 15 i
forordning (EU) 2024/1689 i
den man som dessa krav
omfattas av den EU-forsdkran
om overensstammelse, eller
delar av den, som utfdardats
enligt forordning (EU)
2024/2847.



Andring 10

Forslag till forordning
Skal 8b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 11

Forslag till forordning
Skal 9

Kommissionens forslag

(9) For att effektivisera

Andring

(8b) Vid tillampningen av
denna forordning bor det
faktum att ett AI-system dar
integrerat i eller anvdinds inom
en produkt som omfattas av
unionens
harmoniseringslagstiftning om
produktsdkerhet inte i sig
innebdra att AI-systemet utfor
en sakerhetsfunktion. Ett Al-
system bor anses utfora en
sdkerhetsfunktion endast om
dess funktion dar nodvandig for
att sakerstdlla att produkten
eller AI-systemet uppfyller
tillampliga sdikerhetskrav i
unionen. Funktioner som
endast ar avsedda for
anvdndarstod,
prestandaoptimering,
tjainsternas effektivitet,
automatisering, bekvamlighet
eller kvalitetskontroll av icke-
sdkerhetsrelaterade aspekter
bor ddaremot inte betraktas
som sdkerhetsfunktioner
enligt denna forordning, om
fel pa dem inte direkt skulle
medfora risker for hdlsa eller
sakerhet.

Andring

(9) For att effektivisera



efterlevnaden och minska de
darmed sammanhangande
kostnaderna bor leverantorer av
Al-system inte aldggas att
registrera sadana Al-system som
avses i artikel 6.3 i forordning
(EU) 2024/1689 i EU-databasen i
enlighet med artikel 49.2 i samma
forordning. Med tanke pa att
sadana system inte dr att
betrakta som hog risk under vissa
forutsattningar, namligen i fall da
de inte utgor en betydande risk
for skada pa manniskors halsa,
sakerhet eller grundlaggande
rattigheter, skulle en paford
registreringsskyldighet utgora
en oproportionerlig
efterlevnadsborda. En
leverantor som anser att ett Al-
system omfattas av artikel 6.3
maste dock fortfarande uppratta
dokumentation for sin bedomning
innan systemet slapps ut pa
marknaden eller tas i bruk. Denna
bedomning kan begaras ut av de
nationella behoriga
myndigheterna.

Andring 12

Forslag till forordning
Skal 10

Kommissionens forslag

(10) Artiklarna 57, 58 och 60 i
forordning (EU) 2024/1689 bor

efterlevnaden och minska de
darmed sammanhangande
kostnaderna bor registrering av
sadana Al-system som avses i
artikel 6.3 i forordning (EU)
2024/1689 i EU-databasen i
enlighet med artikel 49.2 i samma
forordning forenklas genom att
det innehall som Krdvs i avsnitt
B i bilaga VIII till den
fg')'rordningen effektiviseras.
Aven om det fortfarande ar
avgorande for en effektiv
marknadskontroll och
offentlig ansvarsskyldighet att
sadana Al-system registreras i
EU-databasen bor
registreringskraven forenklas
och goras mer proportionella.
Denna forenkling kommer att
skapa en bdttre balans utan
att undergrdva det skydd som
foreskrivs i forordning (EU)
2024/1689. Sadana system ar
inte att betrakta som hog risk
under vissa forutsattningar,
namligen i fall da de inte utgor en
betydande risk for skada pa
manniskors halsa, sakerhet eller
grundlaggande rattigheter. En
leverantor som tillampar artikel
6.3 maste dessutom fortfarande
uppratta dokumentation for sin
bedomning innan systemet slapps
ut pa marknaden eller tas i bruk.
Denna bedomning kan begaras ut
av de nationella behoriga
myndigheterna.

Andring

(10) Artiklarna 57, 58 och 60 i
forordning (EU) 2024/1689 bor



andras for att ytterligare starka
samarbetet pa unionsniva om
regulatoriska sandlador for Al,
framja tydlighet och enhetlighet
vad galler styrningen av
regulatoriska sandlador for Al och
utoka omfattningen av testning
under verkliga forhallanden
utanfor regulatoriska sandlador
for Al till att aven galla for Al-
system med hog risk som
omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga I till samma
forordning. For att mojliggora
forenkling av forfarandet for
projekt som sker under tillsyn i de
regulatoriska sandladorna for Al
och som aven omfattar testning
under verkliga férhallanden bor
planen for testning under verkliga
forhallanden i tillampliga fall
integreras i samma dokument
som den sandladeplan som
leverantorer eller potentiella
leverantorer och den behoriga
myndigheten kommit overens om.
Dessutom ar det lampligt att
foreskriva en mojlighet for Al-
byran att inrdtta en regulatorisk
sandlada for Al pa unionsniva for
Al-system som omfattas av artikel
75.1 i forordning (EU) 2024/1689.
Genom att anvanda denna
infrastruktur och underldtta
det grdansoverskridande
samarbetet kommer
samordningen att
stromlinjeformas och
resurserna att anvdndas pa ett
optimalt sdtt.

andras for att ytterligare starka
samarbetet pa unionsniva om
regulatoriska sandlador for Al,
framja tydlighet och enhetlighet
vad galler styrningen av
regulatoriska sandlador for Al och
utoka omfattningen av testning
under verkliga forhallanden
utanfor regulatoriska sandlador
for Al till att aven galla for Al-
system med hog risk som
omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga I till samma
forordning. For att mojliggora
forenkling av forfarandet for
projekt som sker under tillsyn i de
regulatoriska sandladorna for Al
och som aven omfattar testning
under verkliga forhallanden bor
planen for testning under verkliga
forhallanden i tillampliga fall
integreras i samma dokument
som den sandladeplan som
leverantorer eller potentiella
leverantorer och den behoriga
myndigheten kommit overens om.
Dessutom ar det lampligt att
foreskriva en mojlighet for Al-
byran att inrdtta en regulatorisk
sandlada for Al pa unionsniva for
Al-system som omfattas av artikel
75.1 i forordning (EU) 2024/1689.
Nadr diskussioner halls inom
ramen for styrelsen bor
Europeiska
datatillsynsmannen och Al-
byran, som en del av sina
roller inom styrelsen, ge
dterkoppling och utbyta bdsta
praxis i fragor som ror
inrdttandet och driften av
regulatoriska sandlador for Al
som inrdttats inom ramen for
deras respektive befogenheter.
Genom att anvanda denna
infrastruktur och underlatta det
gransoverskridande samarbetet
kommer samordningen att
stromlinjeformas och resurserna



Andring 13

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) I syfte att framja innovation
ar det aven lampligt att utoka
omfattningen av testning under
verkliga forhallanden utanfor
regulatoriska sandlador for Al
enligt artikel 60 i forordning (EU)
2024/1689, som for narvarande ar
tillamplig pa sadana Al-system
med hog risk som fortecknas i
bilaga III till samma forordning,
och gora det mojligt for
leverantorer och potentiella
leverantorer av Al-system med
hog risk som omfattas av
unionens
harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga I till samma
forordning att &ven testa sadana
system under verkliga
forhallanden. Detta paverkar inte

att anvandas pa ett optimalt satt.
For att framja innovation och
underldtta anvaindningen av Al
bér sma och medelstora
foretag, inbegripet
uppstartsforetag, och sma
midcapforetag ges prioriterad
tillgang till de regulatoriska
sandlador for AI som inrdttats
av AI-byran.

Om regulatoriska sandlador
for Al, inbegripet den
kontrollerade miljon for att
framja innovation, involverar
innovativa AI-system som
behandlar personuppgifter bor
de relevanta nationella
tillsynsmyndigheterna
involveras i enlighet med sina
uppgifter och befogenheter.

Andring

(11) I syfte att framja innovation
ar det aven lampligt att utoka
omfattningen av testning under
verkliga forhallanden utanfor
regulatoriska sandlador for Al
enligt artikel 60 i forordning (EU)
2024/1689, som for narvarande ar
tillamplig pa sadana Al-system
med hog risk som fortecknas i
bilaga III till samma forordning,
och gora det mojligt for
leverantorer och potentiella
leverantorer av Al-system med
hog risk som omfattas av
unionens
harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga I till samma
forordning att &ven testa sadana
system under verkliga
forhallanden. Detta paverkar inte



tillampningen av annan
unionsratt eller nationell ratt som
ror testning under verkliga
forhallanden av Al-system med
hog risk som ar relaterade till
produkter som omfattas av
unionens
harmoniseringslagstiftning. For
att hantera den specifika
situationen vad galler AlI-
system med hog risk som
omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt B i
bilaga I till forordningen dar
det nodvindigt att tillata
ingaende av frivilliga avtal
mellan kommissionen och
medlemsstaterna for att
mojliggora testning av sadana
AI-system med hog risk under
verkliga forhallanden.

Andring 14

Forslag till forordning
Skal 12a (nytt)

Kommissionens forslag

tillampningen av annan
unionsratt eller nationell ratt som
ror testning under verkliga
forhallanden av Al-system med
hog risk som ar relaterade till
produkter som omfattas av
unionens
harmoniseringslagstiftning. For
att hantera den specifika
situationen vad galler Al-system
med hog risk som omfattas av
unionens
harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i avsnitt B i bilaga I till
forordningen ar det nodvandigt
att tillata ingaende av frivilliga
avtal mellan kommissionen och
medlemsstaterna for att
mojliggora testning av sadana Al-
system med hog risk under
verkliga férhallanden med
tillrackliga skyddsatgdrder.

Andring

(12a)For att AI-byran effektivt
ska kunna utfora sina
uppgifter enligt forordning
(EU) 2024/1689 och mot
bakgrund av de nya
befogenheter som den tilldelas
genom den hdar forordningen
bor tillrackliga manskliga,
ekonomiska och tekniska
resurser tillhandahallas, utan
att det paverkar
budgetforfarandet och
befintliga
finansieringsinstrument. I
synnerhet bor AI-byran ha
tillrackligt med personal vars
sakkunskap inbegriper en
djupgdende forstaelse av Al-



Andring 15

Forslag till forordning
Skal 13

Kommissionens forslag

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

Andring 16

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

(14) I syfte att starka
styrningssystemet for Al-system
som bygger pa Al-modeller for
allmanna andamal ar det
nodvandigt att fortydliga Al-
byrans roll vad galler 6vervakning
och tillsyn avseende att sadana
Al-system ar i overensstammelse
med forordning (EU) 2024/1689,
medan Al-system som ar
relaterade till produkter som
omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga I till den

teknik.

Andring

(13) Artikel 69 i forordning (EU)
2024/1689 bor andras for att
forenkla den vetenskapliga
panelens struktur for avgifter. Om
medlemsstaterna anlitar panelens
experter bor de avgifter som de
kan alaggas att betala dem
motsvara den ersattning som
aligger kommissionen att betala i
liknande situationer.

Andring

(14) I syfte att starka
styrningssystemet for Al-system
som bygger pa Al-modeller for
allmanna andamal ar det
nodvandigt att fortydliga Al-
byrans roll vad galler 6vervakning
och tillsyn avseende att sadana
Al-system ar i overensstammelse
med forordning (EU) 2024/1689,
medan Al-system som ar
relaterade till produkter som
omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga I till den



forordningen undantas.
Sektorsmyndigheter har aven
fortsattningsvis ansvar for tillsyn
av Al-system som ar relaterade
till produkter som omfattas av
unionens
harmoniseringslagstiftning, men
artikel 75.1 i forordning (EU)
2024/1689 bor anda andras sa att
alla Al-system som bygger pa Al-
modeller for allmanna andamal
som utvecklats av samma
leverantor omfattas av Al-byrans
tillsyn. Detta innefattar inte Al-
system som slapps ut pa
marknaden, tas i bruk eller
anvands av unionens
institutioner, byraer eller organ,
for vilka tillsynen skots av
Europeiska datatillsynsmannen i
enlighet med artikel 74.9 i
forordning (EU) 2024/1689. For
att sakerstalla effektiv tillsyn av
dessa Al-system i enlighet med de
uppgifter och ansvarsomraden
som tilldelats
marknadskontrollmyndigheter
enligt forordning (EU) 2024/1689
bor Al-byran fa befogenhet att
vidta lampliga atgarder och fatta
lampliga beslut for att kunna
utova de befogenheter som
foreskrivs i det avsnittet och i
Europaparlamentets och radets
férordning (EU) 2019/102011,
Artikel 14 i forordning (EU)
2019/1020 bor galla i tillampliga
delar. Vidare bor de myndigheter
som ar involverade i
tillampningen av forordning (EU)
2024/1689 samarbeta aktivt nar
de utovar sina befogenheter for
att sakerstalla effektiv
efterlevnad, i synnerhet i fall da
efterlevnadsatgarder behover
vidtas pa en medlemsstats
territorium.

forordningen undantas, liksom
Al-system som avses i punkt 2
i bilaga I11 till den
forordningen.
Sektorsmyndigheter har aven
fortsattningsvis ansvar for tillsyn
av Al-system som ar relaterade
till produkter som omfattas av
unionens
harmoniseringslagstiftning, men
artikel 75.1 i forordning (EU)
2024/1689 bor anda andras sa att
alla Al-system som bygger pa Al-
modeller fér allmanna d&ndamal
som utvecklats av samma
leverantor omfattas av Al-byrans
tillsyn. Detta innefattar inte Al-
system som slapps ut pa
marknaden, tas i bruk eller
anvands av unionens
institutioner, byraer eller organ,
for vilka tillsynen skots av
Europeiska datatillsynsmannen i
enlighet med artikel 74.9 i
forordning (EU) 2024/1689. For
att sakerstalla effektiv tillsyn av
dessa Al-system i enlighet med de
uppgifter och ansvarsomraden
som tilldelats
marknadskontrollmyndigheter
enligt forordning (EU) 2024/1689
bor Al-byran fa befogenhet att
vidta lampliga atgarder och fatta
lampliga beslut for att kunna
utova de befogenheter som
foreskrivs i det avsnittet och i
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/102011,
Artikel 14 i forordning (EU)
2019/1020 bor galla i tillampliga
delar. Vidare bor de myndigheter
som ar involverade i
tillampningen av forordning (EU)
2024/1689 samarbeta aktivt nar
de utovar sina befogenheter for
att sakerstalla effektiv
efterlevnad, i synnerhet i fall da
efterlevnadsatgarder behover
vidtas pa en medlemsstats



11 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/1020 av
den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och
overensstammelse for produkter
och om andring av

direktiv 2004/42/EG och
forordningarna (EG) nr 765/2008
och (EU) nr 305/2011 (EUT

L 169, 25.6.2019, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019
/1020/0j).

Andring 17

Forslag till forordning
Skal 16

Kommissionens forslag

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

territorium.

11 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/1020 av
den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och
overensstammelse for produkter
och om andring av

direktiv 2004/42/EG och
forordningarna (EG) nr 765/2008
och (EU) nr 305/2011 (EUT

L 169, 25.6.2019, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019
/1020/0j).

Andring

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



(EU) 2024/1689.

Andring 18

Forslag till forordning
Skal 18

Kommissionens forslag

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

Andring 19

Forslag till forordning
Skal 19

Kommissionens forslag

(19) Artikel 77 och dartill
relaterade bestammelser i
forordning (EU) 2024/1689 utgor
en viktig styrningsmekanism
eftersom syftet med dem ar att
myndigheter eller organ som
ansvarar for att kontrollera
efterlevnaden eller utova tillsynen

(EU) 2024/1689.

Andring

(18) For att mojliggora tilltrade
till unionsmarknaden for Al-
system som star under Al-byrans
tillsyn i enlighet med artikel 75 i
forordning (EU) 2024/1689 och
som omfattas av
tredjepartsbhedomning av
overensstammelse bor
kommissionen sdkerstalla att
bedomningar av
overensstammelse genomfors av
sadana system fore utslappandet
pa marknaden. Dessutom béor
AI-byran féra organiserade
register over kommunikation
med leverantorer och
tillhandahallare av Al-
modeller for allmdnna
dndamal med systemrisk.
Sadana register bor
dokumenteras pa ett
konsekvent sdtt.

Andring

(19) Artikel 77 och dartill
relaterade bestammelser i
forordning (EU) 2024/1689 utgor
en viktig styrningsmekanism
eftersom syftet med dem ar att
myndigheter eller organ som
ansvarar for att kontrollera
efterlevnaden eller utova tillsynen



avseende unionslagstiftning som
syftar till att skydda de
grundlaggande rattigheterna ska
ha mojlighet att fullgora sitt
mandat under vissa
forutsattningar, samtidigt som
samarbete framjas med
marknadskontrollmyndigheter
som ansvarar for tillsyn och
kontroll av efterlevnaden av
samma forordning. Det ar
nodvandigt att fortydliga
omfattningen av ett sadant
samarbete samt vilka offentliga
myndigheter eller organ som
gynnas av det. I syfte att
forstarka samarbetet bor det
fortydligas att begaranden om
tillgang till information och
dokumentation bor goras till den
behoriga
marknadskontrollmyndigheten,
vilken bor svara pa sadana
begaranden, och att de berorda
myndigheterna eller organen bor
ha en omsesidig skyldighet att
samarbeta.

avseende unionslagstiftning som
syftar till att skydda de
grundlaggande rattigheterna ska
ha mojlighet att fullgora sitt
mandat under vissa
forutsattningar, samtidigt som
samarbete framjas med
marknadskontrollmyndigheter
som ansvarar for tillsyn och
kontroll av efterlevnaden av
samma forordning. Det ar
nodvandigt att fortydliga
omfattningen av ett sadant
samarbete samt vilka offentliga
myndigheter eller organ som
gynnas av det. I syfte att
forstarka samarbetet bor det
fortydligas att begaranden om
tillgang till information och
dokumentation bor goras till den
behoriga
marknadskontrollmyndigheten,
vilken bor svara pa sadana
begaranden utan onodigt
dréojsmal, och att de berorda
myndigheterna eller organen bor
ha en omsesidig skyldighet att
samarbeta. Det bor klargoras
att dessa bestammelser inte
paverkar behorigheter,
uppgifter, befogenheter eller
oberoende for de relevanta
nationella offentliga
myndigheterna eller organen
enligt deras uppdrag. Specifikt
begrdnsar dessa bestimmelser
inte de befogenheter som
dessa myndigheter och organ
har att begdra information
enligt annan
unionslagstiftning eller
nationell lagstiftning. Darmed
behaller dessa myndigheter
och organ alla befogenheter
de har att direkt begdra
information fran operatorer
enligt sitt uppdrag eller annan
lagstiftning.



Andring 20

Forslag till forordning
Skal 20

Kommissionens forslag

(20) For att ge leverantorer av
generativa Al-system som
omfattas av den
markningsskyldighet som
faststalls i artikel 50.2 i
forordning (EU) 2024/1689
tillrackligt med tid for att anpassa
sina metoder inom rimlig tid utan
att stora marknaden ar det
lampligt att infora en
overgangsperiod pa sex manader
for leverantorer som har slappt ut
sina system pa marknaden fore
den 2 augusti 2026.

Andring 21

Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

(22) Artikel 113 i forordning
(EU) 2024/1689 faststaller de
datum da forordningen trader i
kraft och borjar tillampas, i
synnerhet att det datum da
forordningen allmant sett borjar
tillampas ar den 2 augusti 2026.
For de krav och skyldigheter
avseende Al-system med hog risk
som faststalls i avsnitten 1, 2 och
3 i kapitel III i forordning (EU)
2024/1689 har den forsenade
tillgangligheten till standarder,
gemensamma specifikationer och
alternativ vagledning samt det
forsenade inrattandet av
nationella behoriga myndigheter
lett till utmaningar som aventyrar
den faktiska tillampningen av
dessa krav och skyldigheter och

Andring

(20) For att ge leverantorer av
generativa Al-system som
omfattas av den
markningsskyldighet som
faststalls i artikel 50.2 i
forordning (EU) 2024/1689
tillrackligt med tid for att anpassa
sina metoder inom rimlig tid utan
att stora marknaden ar det
lampligt att infora en
overgangsperiod pa tre manader
for leverantorer som har slappt ut
sina system pa marknaden fore
den 2 augusti 2026.

Andring

(22) Artikel 113 i forordning
(EU) 2024/1689 faststaller de
datum da forordningen trader i
kraft och borjar tillampas, i
synnerhet att det datum da
forordningen allmant sett borjar
tillampas ar den 2 augusti 2026.
For de krav och skyldigheter
avseende Al-system med hog risk
som faststalls i avsnitten 1, 2 och
3 i kapitel III i forordning (EU)
2024/1689 har den forsenade
tillgangligheten till standarder,
gemensamma specifikationer och
alternativ vagledning samt det
forsenade inrattandet av
nationella behoriga myndigheter
lett till utmaningar som aventyrar
den faktiska tillampningen av
dessa krav och skyldigheter och



som riskerar att i betydande grad
oka genomférandekostnaderna pa
ett satt som inte kan motivera att
det ursprungliga
tillampningsdatumet (alltsa den 2
augusti 2026) bibehalls. Utifran
tidigare erfarenhet dr det
lampligt att inratta en
mekanism som kopplar
tilllampningsdatumet till
tillgangen till atgdarder som
stoder efterlevnaden av kapitel
III, vilket kan innefatta
harmoniserade standarder,
gemensamma specifikationer
och kommissionens riktlinjer.
Detta bor bekridftas av
kommissionen genom ett
beslut och som en foljd dadarav
bor reglerna om Kkrav for Al-
system med hog risk borja
tillimpas efter sex manader for
Al-system som klassificeras som
hog risk enligt artikel 6.2 och
bilaga III och efter tolv
manader for Al-system som
klassificeras som hog risk enligt
artikel 6.1 och bilaga I till
forordning (EU) 2024/1689.
Denna flexibilitet bor dock
endast utokas till och med den
2 december 2027 for Al-system
som klassificeras som hog risk
enligt artikel 6.2 och bilaga III
och till och med den 2 augusti
2028 for Al-system som
klassificeras som hog risk enligt
artikel 6.1 och bilaga I till samma
forordning, och under alla
omstandigheter bor reglerna
borja tillampas senast dessa
datum. Skillnaden mellan
tillampningsdatumen for regler
vad galler Al-system som
klassificeras som hog risk enligt
artikel 6.2 och bilaga III
respektive artikel 6.1 och bilaga I
till den forordningen ar i linje
med skillnaden mellan de forsta

som riskerar att i betydande grad
oka genomférandekostnaderna pa
ett satt som inte kan motivera att
det ursprungliga
tilldampningsdatumet (alltsa den 2
augusti 2026) bibehalls. Det dr
lampligt att
tillampningsdatumet for
reglerna for Al-system som
klassificeras som hog risk enligt
artikel 6.2 och bilaga III och for
Al-system som klassificeras som
hog risk enligt artikel 6.1 och
bilaga I till forordning (EU)
2024/1689 senarelaggs till den 2
december 2027 for Al-system som
klassificeras som hog risk enligt
artikel 6.2 och bilaga III och till
den 2 augusti 2028 for Al-system
som klassificeras som hog risk
enligt artikel 6.1 och bilaga I till
samma forordning. Skillnaden
mellan tillampningsdatumen for
regler vad galler Al-system som
klassificeras som hog risk enligt
artikel 6.2 och bilaga III
respektive artikel 6.1 och bilaga I
till den forordningen ar i linje
med skillnaden mellan de forsta
tillampningsdatum som
planerades i forordning (EU)
2024/1689 och syftar till att ge
tillrackligt med tid for anpassning
och genomforande av de
motsvarande kraven.



tillampningsdatum som
planerades i forordning (EU)
2024/1689 och syftar till att ge
tillrackligt med tid for anpassning
och genomforande av de
motsvarande kraven.

Andring 22

Forslag till forordning
Skal 22a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 23

Forslag till forordning
Skal 23

Kommissionens forslag

(23) I syfte att minska
genomforandeutmaningarna for
invanare, foretag och offentliga
forvaltningar ar det mycket
viktigt att harmoniserade villkor
for genomforandet av vissa regler
endast antas dar det ar absolut
nodvandigt. Darfor ar det
lampligt att ta bort vissa
befogenheter som tilldelats
kommissionen i frdga om att anta
sadana harmoniserade villkor

Andring

(22a)lI syfte att sdkerstdlla
rattssikerhet och undvika
yiterligare forseningar i
tillaimpningen av denna
forordning bor kommissionen
sdkerstdlla att atgdrder till
stod for efterlevnad med
avseende pa kapitel II1
avsnitten 1, 2 och 3 vidtas i
god tid for att sdkerstdlla ett
snabbt och effektivi
genomforande av de
nodvandiga bestammelserna.

Andring

(23) I syfte att minska
genomforandeutmaningarna for
invanare, foretag och offentliga
forvaltningar ar det mycket
viktigt att harmoniserade villkor
for genomforandet av vissa regler
endast antas dar det ar absolut
nodvandigt. Darfor ar det
lampligt att ta bort vissa
befogenheter som tilldelats
kommissionen i fraga om att anta
sadana harmoniserade villkor



genom genomforandeakter for fall
dar dessa villkor inte ar uppfyllda.
Forordning (EU) 2024/1689 bor
darfor andras for att ta bort de
befogenheter som tilldelats
kommissionen i artiklarna 50.7,
56.6 och 72.3 i forordningen
avseende antagande av
genomforandeakter.
Borttagandet av befogenheten
att anta en harmoniserad mall
for en plan for overvakning
efter utslippande pa
marknaden i artikel 72.3 i
forordning (EU) 2024/1689
medfor ytterligare en fordel,
ndmligen att det pa sa vis blir
mer flexibelt for leverantorer
av AI-system med hog risk att
infora system for overvakning
efter utslippande pa
marknaden som dr anpassade
efter deras organisation.
Samtidigt erkanns behovet att
fortydliga hur leverantorer av Al-
system med hog risk forvantas
efterleva regelverket och darfor
bor kommissionen aldggas att
offentliggora vagledning.

Andring 24

Forslag till forordning
Skal 23a (nytt)

Kommissionens forslag

genom genomforandeakter for fall
dar dessa villkor inte ar uppfyllda.
Forordning (EU) 2024/1689 bor
darfor andras for att ta bort de
befogenheter som tilldelats
kommissionen i artiklarna 50.7,
56.6 och 72.3 i forordningen
avseende antagande av
genomforandeakter. Samtidigt
erkanns behovet att fortydliga hur
leverantorer av Al-system med
hog risk forvantas uppfylla sina
overvakningsskyldigheter och
darfor bor kommissionen alaggas
att offentliggora vagledning om
planen for overvakning efter
utsldippande pa marknaden,
inbegripet en mall med delar
som ska inga i den, senast den
2 februari 2027.

Andring

(23a)Den parallella
tillampningen av
sektorsspecifik
unionslagstiftning om
harmonisering som fortecknas
i avsnitt A i bilaga I till
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1689 och de krav som
faststadlls i den forordningen
for AI-system med hog risk



kan leda till overlappande krav
och onodiga administrativa
bordor for ekonomiska
aktorer. Sadana
overlappningar skulle kunna
skapa rattsosakerhet, oka
efterlevnadskostnaderna och
potentiellt leda till
konkurrensnackdelar, utan att
ge yitterligare fordelar for
skyddet av hdlsa, sikerhet
eller grundldaggande
rdttigheter. For att sdkerstdlla
ett mer enhetligt och
proportionerligt regelverk och
forenkla tillaimpningen av krav
for system med artificiell
intelligens som ar inbyggda i
produkter som regleras enligt
unionens
harmoniseringslagstiftning
bor darfor hanvisningarna till
unionens
harmoniseringslagstiftning
som for ndarvarande fortecknas
i avsnitt A i bilaga I till
forordning (EU) 2024/1689
flyittas till avsnitt B i den
bilagan. Detta
tillvigagangssitt klargor att
system for artificiell
intelligens som dr integrerade
i produkter som omfattas av
dessa sektorsspecifika akter i
forekommande fall omfattas
av kraven i denna forordning,
samtidigt som forfarandena
for bedomning av
overensstaimmelse och
produktsdkerhetskraven enligt
respektive sektorsspecifik
lagstiftning forblir den
primdra ramen. Eventuella
dterstaende luckor som ror
system for artificiell
intelligens som dr integrerade
i sadana produkter bor
dtgdrdas inom ramen for
relevant sektorsspecifik



Andring 25

Forslag till forordning
Skal 23b (nytt)

Kommissionens forslag

lagstiftning.

Andring

(23b) For att skydda
denna forordnings
overgripande karaktdr och
sakerstdlla en val fungerande
inre marknad bor de relevanta
kraven i kapitel III avsnitt 2 i
denna forordning anses utgora
grundldggande hdlso- och
sdkerhetskrav for AI-system
med hog risk som omfattas av
unionens
harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i bilaga I och
bor tillimpas pa ett
konsekvent och enhetligt sdtt
inom dessa sektorsspecifika
ramar. For detta dndamal bér
kommissionen ha ratt att anta
delegerade akter med
beaktande av kraven i kapitel
III avsnitt 2 i denna
forordning vad gdller deras
tillimpning pa AI-system som
omfattas av dess
tillimpningsomrade samt
relevanta harmoniserade
standarder. Nar kommissionen
gor detta bor den inte ga
utover de krav som faststalls i
forordning (EU) 2024/1689 for
detta dndamal och bér ta
hdnsyn till det sdrskilda
sammanhanget for
sektorslagstiftning. Innan
kommissionen antar de akter
som avses i forsta stycket bor
den genomfora oppna och
transparenta samrad med
berorda parter, inbegripet



Andring 26

Forslag till forordning
Skal 25a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 27

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 2
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 2 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. For Al-system som
klassificeras som Al-system med
hog risk enligt artikel 6.1 och som
ar relaterade till produkter som
omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i avsnitt B i bilaga I
ar endast artiklarna 6.1, 60a,
102-109, 111 och 112 tillampliga.
Artikel 57 ar endast tillamplig i

behoriga myndigheter,
anmdlda organ, det civila
samhadllet och industrin.

Andring

(25a)Vid genomforandet och
kontrollen av efterlevnaden av
denna forordning bor
nationella behoriga
myndigheter, AI-byran och
kommissionen beakta de mal
som anges i artikel 1.1 i
forordning (EU) 2024/1689
och folja principerna om
nodvdndighet,
proportionalitet, rattssakerhet
och teknikneutralitet,
samtidigt som man
sdkerstdller att onodiga
administrativa bordor och
efterlevnadsbordor minimeras.

Andring

2. For Al-system som
klassificeras som Al-system med
hog risk enligt artikel 6.1 och som
ar relaterade till produkter som
omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga I ar endast
artiklarna 6.1, 60a, 102-109,
110a-1101 och 111 och 112
tillampliga. Artikel 57 ar endast



den man som kraven for Al-
system med hog risk enligt denna
forordning har integrerats i den
unionsharmoniseringslagstiftning

7

en.

Andring 28

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 4
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 4 - stycke 1

Kommissionens forslag

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

Andring 29

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 4
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 4 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

tillamplig i den man som kraven
for Al-system med hog risk enligt
denna forordning har integrerats
iden
unionsharmoniseringslagstiftning
en.”

Andring

1. Leverantorer och
tillhandahallare av Al-system ska
vidta atgarder for att framja
bdttre AI-kunnighet hos sin
personal och andra personer som
for deras rakning arbetar med
drift och anvandning av Al-
system, med beaktande av deras
tekniska kunskaper, erfarenhet
och utbildningsniva samt det
sammanhang i vilket Al-systemen
ska anvandas, och med hansyn till
de personer eller grupper av
personer pa vilka Al-systemen ska
anvandas. Denna skyldighet
omfattar inte nagon garanti
for en viss niva av AI-
kunnighet hos enskilda
personer.”

Andring

(1a) Kommissionen ska



Andring 30

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 4
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 4 - punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 31

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 5
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 4a (ny) - punkt 1

Kommissionens forslag

1. I den utstrackning det ar
nodvdndigt for att sakerstalla
upptackt och korrigering av bias i
samband med Al-system med hog
risk i enlighet med artikel 10.2 f
och g i denna férordning far
leverantorer av sadana system

utfarda riktlinjer om det
praktiska genomforandet av
skyldigheten for leverantorer
och tillhandahallare av Al-
system enligt punkt 1.

Andring

(1b) Kommissionen och
medlemsstaterna ska
uppmuntra och stodja Al-
kunskap i samhadllet och bland
allmanheten och stodja,
underlatta och komplettera de
insatser som gors av
leverantorer och
tillhandahallare av AI-system,
sdrskilt sma och medelstora
foretag, till exempel genom att
inrdtta offentlig-privata
partnerskap for att fullgora
sina skyldigheter enligt punkt
1.

Andring

1. I den utstrackning som ar
strikt nodvdndig for att
sakerstalla upptackt och
korrigering av bias i samband
med Al-system med hog risk i
enlighet med artikel 10.2 foch gi
denna férordning far leverantorer



undantagsvis behandla sarskilda
kategorier av personuppgifter,
med férbehall for lampliga
skyddsatgarder for fysiska
personers grundlaggande
rattigheter och friheter. Utover
de skyddsatgarder som faststalls i
forordningarna (EU) 2016/679
och (EU) 2018/1725 och direktiv
(EU) 2016/680, beroende pa vad
som ar tillampligt, ska samtliga
foljande villkor vara uppfyllda for
att sddan behandling ska kunna
aga rum:

Andring 32

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 5
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 4a (ny) - punkt 2

Kommissionens forslag

2.  Punkt 1 far tillimpas pa
leverantorer och tillhandahallare
av andra Al-system och Al-
modeller och tillhandahallare
av AI-system med hog risk nar
sa dr nédvdndigt och
proportionellt om
behandlingen sker i de syften
som anges ddari och under
forutsdttning att de villkor som
faststalls inom ramen for de
skyddsatgarder som anges i den
punkten ar uppfyllda.”

av sadana system undantagsvis
behandla sarskilda kategorier av
personuppgifter, med forbehall
for lampliga skyddsatgarder for
fysiska personers grundlaggande
rattigheter och friheter. Utover
de skyddsatgarder som faststalls i
forordningarna (EU) 2016/679
och (EU) 2018/1725 och direktiv
(EU) 2016/680, beroende pa vad
som ar tillampligt, ska samtliga
foljande villkor vara uppfyllda for
att sddan behandling ska kunna
aga rum:

Andring

2. Leverantorer och
tillhandahallare av Al-system och
Al-modeller med hég risk far
undantagsvis behandla
sdarskilda kategorier av
personuppgifter i den man
som

a) behandling dar nodvandig
for upptdckt och korrigering av
bias med avseende pa
eventuella biaser som
sannolikt kommer att paverka
madnniskors hdlsa och
sdkerhet, inverka negativt pa
grundlaggande rdttigheter
eller leda till diskriminering
som ar forbjuden enligt
unionsrdtten, sarskilt nar



Andring 33

Forslag till forordning

Artikel 1 - punkt 1 - led 5a (nytt)

Forordning (EU) 2024/1689

utdata paverkar indata for
framtida drift, och

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

Denna punkt medfor inte
nagon skyldighet att vidta
sadana atgdrder for upptdckt
och korrigering av bias.”

Artikel 5 - punkt 1 - stycke 1 - led ha (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(5a) I artikel 5.1 forsta
stycket ska foljande led ldggas
till:

ha) Utsldippande pa
marknaden, ibruktagande
eller anvindning av ett AI-
system som andrar,
manipulerar eller artificiellt
genererar realistiska bilder
eller videor for att skildra
handlingar med uttrycklig
sexuell innebord eller visar
intima delar av en
identifierbar fysisk person,
utan den personens samtycke.

Detta forbud ar inte
tillimpligt pa leverantorer
eller tillhandahallare av AI-
system som har infort
effektiva sikerhetsatgdrder
for att forhindra att sadana
bilder genereras och for att
kontinuerligt undvika felaktig
anvandning efter det att
systemet har sldppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk
trots leverantorens eller



Andring 34

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 5b (nytt)
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 6 - punkt 1

Nuvarande lydelse

1. Oavsett om ett Al-system
slapps ut pa marknaden eller tas i
bruk oberoende av de produkter
som avses i leden a och b ska
detta Al-system betraktas som ett
Al-system med hog risk om bada
foljande villkor ar uppfyllda:

a) Al-systemet ar avsett att
anvandas som en
sakerhetskomponent i en produkt,
eller Al-systemet ar i sig en
produkt, som omfattas av
unionens
harmoniseringslagstiftning enligt
forteckningen i bilaga I.

b) Den produkt vars
sakerhetskomponent enligt led a
ar Al-systemet, eller sjalva Al-
systemet som en produkt,
omfattas av krav pa att genomga
en tredjepartsbedomning av
overensstammelse for att den
produkten ska kunna slappas ut
pa marknaden eller tas i bruk
enligt unionens

tillhandahallarens avsikt.

Detta forbud ska inte hindra
Al-leverantorer fran att
utveckla nagon av den
kapacitet som avses i forsta
stycket.

Andring

(5b) Artikel 6.1 ska dndras pa
foljande sdtt:

”1. Oavsett om ett Al-system
slapps ut pa marknaden eller tas i
bruk oberoende av de produkter
som avses i leden a och b ska
detta Al-system betraktas som ett
Al-system med hog risk om bada
foljande villkor ar uppfyllda:

a) Al-systemet ar avsett att
anvandas som en
sakerhetskomponent i en produkt,
och dess funktion ar
nodvandig for att sakerstdlla
att produkten eller Al-
systemet uppfyller tillaimpliga
unionssdkerhetskrav, eller Al-
systemet ar i sig en produkt, som
omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga I.

b) Den produkt vars
sakerhetskomponent enligt led a
ar Al-systemet, eller sjalva Al-
systemet som en produkt,
omfattas av krav pa att genomga
en tredjepartsbedomning av
overensstammelse for att den
produkten ska kunna slappas ut
pa marknaden eller tas i bruk
enligt unionens



harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga I.

Andring 35

Forslag till forordning

Artikel 1 - punkt 1 - led 5c (nytt)
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 6 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 36

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 6
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 6 - punkt 4

Kommissionens forslag

(6) I artikel 6 ska punkt 4
ersdttas med foljande:

”4. En leverantor som anser
att ett AI-system som avses i
bilaga I1I inte ar ett AI-system
med hog risk ska dokumentera
sin bedomning innan systemet

harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga I."

Andring

(5c¢) I artikel 6 ska punkt 1a
laggas till.

”1a. Vid tillampningen av
denna forordning ska
funktioner som endast dr
avsedda for anvdndarstod,
prestandaoptimering,
tjansternas effektivitet,
automatisering, bekvamlighet
eller kvalitetskontroll av icke-
sdkerhetsrelaterade aspekter
inte betraktas som
sdkerhetsfunktioner enligt
denna forordning, om ett
upphorande av funktionen inte
direkt skulle medfora risker
for hdlsa eller sdikerhet.”

Andring

utgar



sldipps ut pa marknaden eller
tas i bruk. Pa begdran av
nationella behoriga
myndigheter ska leverantoren
tillhandahalla den
dokumentation som legat till
grund for bedomningen.”

Andring 37

Forslag till forordning

Artikel 1 - punkt 1 - led 9a (nytt)
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 25 - punkt 2

Nuvarande lydelse

2. Om de omstandigheter som
avses i punkt 1 uppstar, ska den
leverantor som ursprungligen
slappte ut Al-systemet pa
marknaden eller tog det i bruk
inte langre anses vara en
leverantor av det specifika Al-
systemet vid tillampningen av
denna forordning. Den
ursprungliga leverantoren ska
nara samarbeta med nya
leverantorer och tillgangliggora
den nodvandiga informationen
och tillhandahalla den rimligen
forvantade tekniska atkomsten
och annat stod som kravs for att
fullgora de skyldigheter som
faststalls i denna forordning,
sarskilt nar det galler
efterlevnaden av bedomningen av
overensstammelse for Al-system
med hog risk. Denna punkt ska
inte tillampas i fall dar den
ursprungliga leverantoren tydligt
har angett att dess Al-system inte
far omvandlas till ett Al-system
med hog risk och darfor inte
omfattas av skyldigheten att
overlamna dokumentationen.

Andring

(9a) Artikel 25.2 ska ersdttas
med foljande:

”2. Om de omstandigheter som
avses i punkt 1 uppstar, ska den
leverantor som ursprungligen
slappte ut Al-systemet pa
marknaden eller tog det i bruk
inte langre anses vara en
leverantor av det specifika Al-
systemet vid tillampningen av
denna forordning.



Andring 38

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 1 - led 9b (nytt)

Den ursprungliga leverantoren,
samt leverantorer av Al-
modeller for allmdnna
dndamal vars modeller dr
integrerade i AI-system med
hog risk, ska nara samarbeta
med nya leverantorer och
tillgangliggora den nodvandiga
informationen och tillhandahalla
den rimligen forvantade tekniska
atkomsten och annat stod som
kravs for att fullgora de
skyldigheter som faststalls i
denna forordning, sarskilt nar det
galler efterlevnaden av
bedomningen av
overensstammelse for Al-system
med hog risk.

Denna skyldighet ska omfatta
foljande:

a) Tillhandahallande av
teknisk dokumentation som ar
tillracklig for att bedoma
overensstammelsen med
kraven i artikel 16.

b) Offentliggorande av
kanda begrdnsningar och
feltillstand som kan paverka
applikationer med hog risk.

c¢) Tillhandahallande av
rimlig teknisk atkomst for
test- och valideringsindamal.

Denna punkt ska inte tillampas i
fall dar den ursprungliga
leverantoren tydligt har angett att
dess Al-system inte far omvandlas
till ett Al-system med hog risk och
darfor inte omfattas av
skyldigheten att overlamna
dokumentationen.”



Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 27 - punkt 4

Nuvarande lydelse

4. Om nagon av de skyldigheter
som faststalls i denna artikel
redan uppfylls genom den
konsekvensbedomning avseende
dataskydd som genomfors enligt
artikel 35 i forordning (EU)
2016/679 eller artikel 27 i
direktiv (EU) 2016/680, ska den
konsekvensbedomning avseende
grundlaggande rattigheter som
avses i punkt 1 i den har artikeln
komplettera den
konsekvensbedomningen
avseende dataskydd.

Andring 39

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 10
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 28 - punkt 8 (nytt)

Kommissionens forslag

(10) I artikel 28 ska foljande

punkt laggas till som punkt 8:

Anmadlande myndigheter som
utsetts enligt denna
forordning och ar ansvariga

for AI-system som omfattas av

unionens

Andring

(9b) Artikel 27.4 ska ersdttas
med foljande:

”4. Om nagon av de
skyldigheter som faststalls i
denna artikel redan uppfylls
genom den
konsekvensbedomning avseende
dataskydd som genomfors enligt
artikel 35 i forordning (EU)
2016/679 eller artikel 27 i
direktiv (EU) 2016/680, ska
tillhandahallaren, vid
genomforandet av den
konsekvensbedomning avseende
grundlaggande rattigheter som
avses i punkt 1 i den har artikeln
inkludera korshdnvisningar
till de relevanta avsnitten av
konsekvensbedomningen
avseende dataskydd eller
inkludera relevanta delar av
konsekvensbedomningen
avseende dataskydd i
konsekvensbedomningen
avseende grundldiggande
rdttigheter.”

Andring

utgar



harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I ska faststallas,
organiseras och drivas pa ett
sdtt som sdakerstaller att det
organ for bedomning av
overensstimmelse som
ansoker om att bli utsett bade
enligt denna forordning och
enligt unionens
harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I ska ges mojlighet att
lamna in en enda ansokan och
genomga ett enda forfarande
for bedomning for att utses
enligt denna forordning och
unionens
harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I, om den relevanta
unionsharmoniseringslagstifin
ingen mojliggor en enda
ansokan och ett enda
bedomningsforfarande.

Andring 40

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 10
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 28 - punkt 8 (ny) - stycke 1

Kommissionens forslag

Den enda ansokan och det utgar
enda bedomningsforfarande
som avses i denna punkt ska
dven goras tillgdngliga for
anmdlda organ som redan har
utsetts enligt unionens
harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I om dessa anmalda
organ ansoker om utseende
enligt denna forordning, under
forutsdttning att ett sadant
forfarande dar mojligt enligt

Andring



den relevanta
unionsharmoniseringslagstiftn
ingen.

Andring 41

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 10
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 28 - punkt 8 (ny) - stycke 2

Kommissionens forslag

Den enda ansokan och det utgar
enda bedomningsforfarandet
ska bidra till att undvika
onodigt dubbelarbete genom
att bygga vidare pa befintliga
forfaranden for utseende
enligt unionens
harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I och sdkerstdlla
efterlevnad av kraven for
anmdlda organ bade enligt
denna forordning och enligt
relevant
unionsharmoniseringslagstiftn
ing.”

Andring 42

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 -led 11
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 29 - punkt 4 - stycke 2

Kommissionens forslag

Anmidlda organ som har utgar
utsetts enligt nagon av den
unionsharmoniseringslagstiftn

ing som fortecknas i avsnitt A

i bilaga I och som ansoker om

den enda bedomning som

avses i artikel 28.8 ska lamna

in den enda ansokan om

Andring

Andring



bedomning till den anmdlande
myndighet som utsetts i
enlighet med den
unionsharmoniseringslagstiftn
ingen.

Andring 43

Forslag till forordning

Artikel 1 - punkt 1 - led 12a (nytt)

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 42 - punkt 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 44

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 13
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 43 - punkt 3

Kommissionens forslag

(13) Artikel 43.3 ska ersdttas
med foljande:

Andring

(12a)I artikel 42 ska foljande
punkt inforas:

”2a. Om ett AI-system
omfattas av kraven i
forordning (EU) 2024/2847
samt kraven i artikel 15, och
om namnda AlI-system med
hog risk uppfyller de
vasentliga
cybersdkerhetskraven i
forordning (EU) 2024/2847,
ska de antas uppfylla de
cybersdkerhetskrav som
faststalls i artikel 15 i den
man Kraven i fraga omfattas
av den EU-forsakran om
overensstammelse, eller delar
av den, som utfardats enligt
forordning (EU) 2024/2847.”

Andring

utgar



”For AI-system med hog risk
som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I ska leverantoren av
systemet folja det relevanta
forfarande for bedomning av
overensstammelse som kravs
enligt den relevanta
unionsharmoniseringslagstiftn
ingen. Kraven i avsnitt 2

i detta kapitel ska tillimpas pa
de AI-systemen med hog risk
och ska inga i den
bedomningen. Bedomning av
det kvalitetsstyrningssystem
som faststdlls i artikel 17 och
bilaga VII ska ocksa tillimpas.

Vid denna bedomning av
overensstammelse ska
anmdlda organ som har
anmalts enligt unionens
harmoniseringslagstifining
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I ha befogenhet att
bedoma huruvida AI-system
med hog risk overensstaimmer
med kraven enligt avsnitt 2,
forutsatt att dessa anmadlda
organs overensstimmelse med
kraven i artikel 31.4, 31.5,
31.10 och 31.11 har bedomts i
samband med
anmdlningsforfarandet enligt
den relevanta
unionsharmoniseringslagstiftn
ingen. Utan att det paverkar
tillaimpningen av artikel 28
ska sadana anmdlda organ
som har anmalts enligt
unionens
harmoniseringslagstiftning i
avsnitt A i bilaga I ansoka om
att bli utsedda i enlighet med
avsnitt 4 senast den [18
manader fran och med det att
denna forordning borjar
tillaimpas].



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

Om ett AI-system med hog risk
omfattas av bade unionens
harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I och av en av de
kategorier som fortecknas i
bilaga III ska leverantoren av
systemet folja det relevanta
forfarande for bedomning av
overensstaimmelse som kravs
enligt den relevanta
unionsharmoniseringslagstiftn
ing som fortecknas i avsnitt A
i bilaga 1.”

Andring 45

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 13
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 43 - punkt 4 - stycke 3

Kommissionens forslag

Om ett AI-system med hog risk
omfattas av bade unionens

utgar

Andring



harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I och av en av de
kategorier som fortecknas i
bilaga III ska leverantoren av
systemet folja det relevanta
forfarande for bedomning av
overensstammelse som kravs
enligt den relevanta
unionsharmoniseringslagstiftn
ing som fortecknas i avsnitt A
i bilaga 1.”

Andring 46

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 14
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 49 - punkt 2

Kommissionens forslag

(14) Artikel 49.2 ska utga.

Andring 47

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 15
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 50 - punkt 7

Kommissionens forslag

7.  Al-byran ska uppmuntra
och underlatta utarbetandet av
forfarandekoder pa unionsniva for
att underlatta ett effektivt
genomforande av skyldigheterna
avseende upptackt och markning
av artificiellt skapat eller
manipulerat innehall.
Kommissionen far bedéma
huruvida tillampning av dessa
forfarandekoder ar tillrackligt for
att sakerstalla efterlevnad av den
skyldighet som faststalls i punkt
2, i enlighet med det forfarande

Andring
utgar

Andring
7. Kommissionen ska

uppmuntra och underlatta
utarbetandet av forfarandekoder
pa unionsniva for att underlatta
ett effektivt genomforande av
skyldigheterna avseende upptackt
och markning av artificiellt skapat
eller manipulerat innehall.
Kommissionen ska bedoma
huruvida tillampning av dessa
forfarandekoder ar tillrackligt for
att sakerstalla efterlevnad av den
skyldighet som faststalls i punkt
2, 1 enlighet med det forfarande



som faststalls i artikel 56.6 forsta
stycket. Om kommissionen anser
att forfarandekoden inte ar
tillracklig far den anta en
genomforandeakt som
specificerar gemensamma regler
for genomforandet av dessa
skyldigheter i enlighet med det
granskningsforfarande som
faststalls i artikel 98.2.”

Andring 48

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 16
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 56 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen och styrelsen
ska regelbundet overvaka och
utvardera hur deltagarna uppnar
forfarandekodernas mal och hur
de bidrar till en korrekt
tillampning av denna forordning.
Kommissionen ska, med storsta
mojliga hansyn tagen till
styrelsens yttrande, bedoma
huruvida forfarandekoderna
omfattar de skyldigheter som
faststalls i artiklarna 53 och 55
och ska regelbundet 6vervaka och
utvardera om malen i dem
uppnas. Kommissionen ska
offentliggora sin bedomning av
forfarandekodernas lamplighet.”

Andring 49

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 -led 17 - led a

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 57 - stycke 3a (nytt)

som faststalls i artikel 56.6 forsta
stycket. Om kommissionen anser
att forfarandekoden inte ar
tillracklig far den anta en
genomforandeakt som
specificerar gemensamma regler
for genomforandet av dessa
skyldigheter i enlighet med det
granskningsforfarande som
faststalls i artikel 98.2.”

Andring

6. Kommissionen och styrelsen
ska regelbundet overvaka och
utvardera hur deltagarna uppnar
forfarandekodernas mal och hur
de bidrar till en korrekt
tillampning av denna forordning.
Kommissionen ska, med storsta
mojliga hansyn tagen till
styrelsens och andra relevanta
behoriga myndigheters
yttrande, bedoma huruvida
forfarandekoderna omfattar de
skyldigheter som faststalls i
artiklarna 53 och 55 och ska
regelbundet overvaka och
utvardera om malen i dem
uppnas. Kommissionen ska
offentliggora sin bedomning av
forfarandekodernas lamplighet.”



Kommissionens forslag

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

Andring 50

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 -led 17 -led b

Andring

(3a) ”Al-byran far ocksa inratta
en regulatorisk sandlada for Al pa
unionsniva for Al-system som
omfattas av artikel 75.1. En sadan
regulatorisk sandlada for Al ska
genomforas i nara samarbete med
relevanta behoriga myndigheter, i
synnerhet om tillsyn utovas
avseende annan
unionslagstiftning an denna
forordning i den regulatoriska
sandladan for Al, och SMF-
foretag, inbegripet
uppstartsforetag, ska ha
prioriterad tillgang.

I den man de innovativa Al-
system som avses i stycke 5
inbegriper behandling av
personuppgifter eller pa annat
sdtt faller inom
tillsynsomradet for andra
nationella myndigheter eller
behoriga myndigheter som
tillhandahaller eller stéder
datkomst till data ska AI-byran
sdkerstalla att de nationella
dataskyddsmyndigheterna,
EDPB och dessa andra
nationella eller behoriga
myndigheter dr involverade i
driften av den regulatoriska
sandladan for AI, som dr
etablerad pa unionsniva, och i
overvakningen av dessa
aspekter i den man de avser
deras respektive uppgifter och
befogenheter i enlighet med
forordning (EU) 2016/679,
forordning (EU) 2018/1725
och direktiv (EU) 2018/680.”



Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 57 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. Regulatoriska sandlador for
Al som inrattats enligt denna
artikel ska tillhandahalla en
kontrollerad miljo som framjar
innovation och underlattar
utveckling, traning, testning och
validering av innovativa Al-system
under en begransad tid innan de
slapps ut pa marknaden eller tas i
bruk i enlighet med en sarskild
sandladeplan som leverantorerna
eller de potentiella
leverantorerna och den behoriga
myndigheten kommer overens
om, varvid det sakerstalls att
lampliga sdkerhetsatgarder finns
pa plats. Sadana sandlador far
omfatta testning under verkliga
forhallanden under tillsyn

i sandladorna. I tillampliga fall
ska sandladeplanen innehalla
planen for testning under verkliga
forhallanden i ett enda
dokument.”

Andring 51

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 -led 17 -led e

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 57 - punkt 14

Kommissionens forslag

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

Andring

5. Regulatoriska sandlador for
Al som inrattats enligt denna
artikel ska tillhandahalla en
kontrollerad miljo som framjar
innovation och underlattar
utveckling, traning, testning och
validering av innovativa Al-system
under en begransad tid innan de
slapps ut pa marknaden eller tas i
bruk i enlighet med en sarskild
sandladeplan som leverantérerna
eller de potentiella
leverantorerna och de behoriga
myndigheterna kommer overens
om, varvid det sakerstalls att
lampliga sédkerhetsatgarder finns
pa plats. Sadana sandlador far
omfatta testning under verkliga
féorhallanden under tillsyn

i sandladorna. I tillampliga fall
ska sandladeplanen innehalla
planen for testning under verkliga
forhallanden i ett enda
dokument.”

Andring

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

Nadr diskussioner halls inom



Andring 52

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 18
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 58 - punkt 1 - led d (nytt)

Kommissionens forslag

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

Andring 53

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 -led 19 - led a

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 60 - stycke 1

Kommissionens forslag

"Testning av Al-system med hog
risk under verkliga forhallanden
utanfor regulatoriska sandlador

for Al far utforas av leverantorer

ramen for styrelsen ska
Europeiska
datatillsynsmannen och Al-
byran, som en del av sina
roller inom styrelsen, ocksa ge
aterkoppling och utbyta bdsta
praxis i fragor som réor
inrdttandet och driften av
regulatoriska sandlador for AI
som inrdttats inom ramen for
deras respektive
befogenheter.”

Andring

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

Andring

1. "Testning av Al-system med
hog risk under verkliga
féorhallanden utanfor
regulatoriska sandlador for Al far



eller potentiella leverantorer av
Al-system med hog risk som
fortecknas i bilaga III eller som
omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I, i enlighet med denna
artikel och den plan for testning
under verkliga forhallanden som
avses i denna artikel, utan att det
paverkar forbuden enligt artikel
5.”

Andring 54

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 -led 19 -led b

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 60 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Leverantorer eller
potentiella leverantorer far pa
egen hand eller i partnerskap
med en eller flera tillhandahallare
eller potentiella tillhandahallare
utfora testning under verkliga
forhallanden av Al-system med
hog risk som avses i bilaga III
eller som omfattas av
unionens
harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I nar som helst innan Al-
systemet slapps ut pa marknaden
eller tas i bruk.”

Andring 55

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 20
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 60a (ny) - punkt 3

utforas av leverantorer eller
potentiella leverantorer av Al-
system med hog risk som
fortecknas i bilaga III, i enlighet
med denna artikel och den plan
for testning under verkliga
forhallanden som avses i denna
artikel, utan att det paverkar
forbuden enligt artikel 5.”

Andring

2. Leverantorer eller
potentiella leverantorer far pa
egen hand eller i partnerskap
med en eller flera tillhandahallare
eller potentiella tillhandahallare
utfora testning under verkliga
féorhallanden av Al-system med
hog risk som avses i bilaga III nar
som helst innan Al-systemet
slapps ut pa marknaden eller tas i
bruk.



Kommissionens forslag

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

Andring 56

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 21
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 63 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. SMF-foretag, inbegripet
uppstartsforetag, far efterleva
vissa delar av det
kvalitetsstyrningssystem som
kravs enligt artikel 17 pa ett
forenklat satt. For detta andamal
ska kommissionen utarbeta
riktlinjer for de delar av
kvalitetsstyrningssystemet som
far efterlevas pa ett férenklat satt
med beaktande av SMF-foretags

Andring

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

Andring

1. SMF-foretag, inbegripet
uppstartsforetag, och
mikroforetag far efterleva vissa
delar av det
kvalitetsstyrningssystem som
kravs enligt artikel 17 pa ett
forenklat satt. For detta andamal
ska kommissionen utarbeta
riktlinjer for de delar av
kvalitetsstyrningssystemet som
far efterlevas pa ett forenklat satt



behov, utan att det paverkar
skyddsnivan eller behovet av
efterlevnad av kraven med
avseende pa Al-system med hog
risk.”

Andring 57

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 21a (nytt)
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 64 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 58

med beaktande av SMF-foretags
och mikroforetags behov, utan
att det paverkar skyddsnivan eller
behovet av efterlevnad av kraven
med avseende pa Al-system med
hog risk.

Andring

(21a)I artikel 64 ska foljande
punkt ldggas till som
punkt 2a:

”(2a) Utan att det paverkar
budgetforfarandet, och genom
befintliga
finansieringsinstrument, ska
AI-byran tilldelas tillrickliga
personalresurser och
ekonomiska och tekniska
resurser samt infrastruktur
for att fullgora sitt uppdrag,
utfora sina uppgifter pa ett
effektivt sdtt och utova sina
befogenheter med avseende pa
efterlevnaden av forordning
(EU) 2024/1689. AI-byran ska i
synnerhet ha ett tillrackligt
antal standigt tillgangliga
anstdillda med djupgdende
kompetens och teknisk
sakkunskap. Europeiska
styrelsen for artificiell
intelligens ska bedoma
kompetens- och
resurskraven.”



Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 22 -1led b

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 69 - punkt 3

Kommissionens forslag

b) Punkt 3 ska utga.

Andring 59

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 24
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 72 - punkt 3

Kommissionens forslag

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

Andring 60

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 -led 25 -1led b

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 75 - stycke 1

Kommissionens forslag

Om ett Al-system bygger pa en
Al-modell for allméanna andamal,
utom Al-system som ar relaterade
till produkter som omfattas av

Andring
utgar
Andring
3. Systemet for overvakning

efter utslappande pa marknaden
ska baseras pa en plan for
overvakning efter utslappande pa
marknaden. Planen for
overvakning efter utslappande pa
marknaden ska vara en del av den
tekniska dokumentation som
avses i bilaga IV. Kommissionen
ska anta vagledning om planen
for overvakning efter utslappande
pa marknaden, inbegripet en
mall med de element som ska
inga senast den

2 februari 2027.

Andring

1. Om ett Al-system bygger pa
en Al-modell for allmanna
andamal, utom Al-system som &r
relaterade till produkter som



unionens
harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga I, och
modellen och systemet har
utvecklats av samma leverantor
ska Al-byran ha exklusiv
befogenhet att utova tillsyn och
kontroll av efterlevnaden
avseende det systemet i
forhallande till skyldigheterna
enligt denna forordning, i
enlighet med de uppgifter och
ansvarsomraden som enligt
forordningen tilldelas
marknadskontrollmyndigheter.
Al-byran ska aven ha exklusiv
befogenhet att utova tillsyn och
kontroll av efterlevnaden av
skyldigheterna enligt denna
forordning vad galler Al-system
som utgor eller som ar inbyggda i
en utsedd mycket stor
onlineplattform eller i en mycket
stor onlinesokmotor i den mening
som avses i forordning (EU)
2022/2065.

omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i bilaga I och de AI-
system som avses i bilaga III
led 2, och modellen och systemet
har utvecklats av samma
leverantor eller av leverantorer
som tillhor samma
foretagskoncern ska Al-byran
ha befogenhet att utova tillsyn
over och kontrollera
efterlevnaden av skyldigheterna
enligt denna forordning, i
enlighet med de uppgifter och
ansvarsomraden som enligt
forordningen tilldelas
marknadskontrollmyndigheter.
Al-byran ska aven ha befogenhet
att utova tillsyn over och
kontrollera efterlevnaden av
skyldigheterna enligt denna
forordning vad galler Al-system
som utgor eller som ar inbyggda i
en utsedd mycket stor
onlineplattform eller i en mycket
stor onlinesokmotor i den mening
som avses i forordning (EU)
2022/2065. Om kommissionen
inte har inlett forfaranden for
samma overtrddelse kan den
behoriga myndigheten i den
medlemsstat dar
etableringsstallet for
leverantoren av mycket stora
onlineplattformar eller av
mycket stora
onlinesokmotorer ar beldget
eller ddr dess juridiska ombud
ar etablerat ha befogenhet att
utova tillsyn over och
kontrollera efterlevnaden av
skyldigheterna enligt denna
forordning.

Utan hinder av forsta stycket
innefattar AI-byrans tillsyns-
och efterlevnadsbefogenheter
inte AI-system som slapps ut
pa marknaden, tas i bruk eller
anvdands av unionens



Andring 61

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 -led 25 -1led b

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 75 - punkt 1 - stycke 2

Kommissionens forslag

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

Andring 62

Forslag till forordning

institutioner, byraer eller
organ, for vilka tillsynen skots
av Europeiska
datatillsynsmannen i enlighet
med artikel 74.9 i denna
forordning.

Andring

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

Artikel 1 - stycke 1 - stycke 25 - led ba (nytt)

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 75 - punkt -1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ba) I artikel 75 ska foljande
punkt inforas som punkt -1a:

”-1a. I samband med
genomforandet och
efterlevnaden av denna
forordning ska AI-byran



Andring 63

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 25 - led c

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 75 - punkt 1c

Kommissionens forslag

Kommissionen ska organisera
och genomfora bedomningar av
overensstammelse fore
utslappandet pa marknaden och
tester av sadana Al-system som
avses i punkt 1 som klassificeras
som hog risk och omfattas av
tredjepartsbedomning av
overensstammelse enligt artikel
43 innan sadana Al-system slapps
ut pa marknaden eller tas i bruk.
Dessa tester och bedomningar
ska kontrollera att systemen foljer
relevanta bestammelser i denna
forordning och kan slappas ut pa
marknaden eller tas i bruk i
unionen i enlighet med denna
féorordning. Kommissionen far
anfortro utforandet av dessa
tester eller bedomningar till
anmalda organ som utsetts enligt
denna forordning och i sadana fall
ska det anmalda organet agera pa

framja innovation,
konkurrenskraft och skydd av
de grundldggande
rdattigheterna, och beakta
dessa under utovandet av sina
funktioner. AI-byran ska ha en
ndra samordning med de
behoriga
dataskyddsmyndigheter som
utsetts i enlighet med
forordning (EU) 2016/679 i
fragor som rér behandling av
personuppgifter som omfattas
av tillimpningsomradet for
den forordningen.”

Andring

1c. Kommissionen ska med
forbehall for artikel 28.8
sdkerstalla att bedomningar av
overensstammelse fore
utslappandet pa marknaden och
tester av sddana Al-system som
avses i punkt 1 som klassificeras
som hog risk och omfattas av
tredjepartsbhedomning av
overensstammelse enligt artikel
43 genomfors innan sadana Al-
system slapps ut pa marknaden
eller tas i bruk. Dessa tester och
bedomningar ska kontrollera att
systemen foljer relevanta
bestammelser i denna forordning
och kan slappas ut pa marknaden
eller tas i bruk i unionen i
enlighet med denna forordning.
Kommissionen ska anfortro
utforandet av dessa tester eller
bedomningar till anmalda organ
som utsetts enligt denna



kommissionens vagnar. Artikel
34.1 och 34.2 ska galla i
tillampliga delar for
kommissionen nar den utovar sina
befogenheter enligt denna punkt.

Andring 64

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 -led 26 -led b

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 77 - punkt 1 -led b

Kommissionens forslag

1. Nationella offentliga
myndigheter eller organ som
utovar tillsyn over eller
kontrollerar efterlevnaden av
skyldigheter enligt unionsratt om
skydd av grundlaggande
rattigheter, inbegripet ratten till
icke-diskriminering, ska ha
befogenhet att begara och fa
atkomst till all information eller
dokumentation som skapas eller
uppratthalls fran den berorda
marknadskontrollmyndigheten
enligt denna forordning pa ett
sprak och i ett format som &r
tillgangligt nar atkomst till sadan
information eller dokumentation
ar nodvandig for att de effektivt
ska kunna fullgora sina mandat
inom ramen for sin jurisdiktion.”

féorordning och i sadana fall ska
det anmaéalda organet agera pa
kommissionens vagnar. Artikel
34.1 och 34.2 ska galla i
tillampliga delar for
kommissionen nar den utovar sina
befogenheter enligt denna punkt.

Andring

1. Nationella offentliga
myndigheter eller organ som
utovar tillsyn over eller
kontrollerar efterlevnaden av
skyldigheter enligt unionsratt om
skydd av grundlaggande
rattigheter, inbegripet ratten till
icke-diskriminering, ska ha
befogenhet att begara och fa
atkomst till all information eller
dokumentation som skapas eller
uppratthalls fran den berorda
marknadskontrollmyndigheten
enligt denna forordning pa ett
sprak och i ett pa elektronisk
vdag maskinldsbart format som
ar tillgangligt nar atkomst till
sadan information eller
dokumentation ar nodvandig for
att de effektivt ska kunna fullgora
sina mandat inom ramen for sin
jurisdiktion. Denna punkt
paverkar inte de relevanta
nationella offentliga
myndigheternas eller
organens uppgifter,
befogenheter och oberoende
inom ramen for deras mandat,
i enlighet med unionsrdtten
och nationell rdtt.



Andring 65

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 26 - led c - inledningen

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 77 - punkt 1a (nytt)

Kommissionens forslag

C) Foljande punkter ska
inforas som punkterna la och 1b:

Andring 66

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 26 - led ¢

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 77 - punkt la (nytt)

Kommissionens forslag

la. Med forbehall for de villkor
som anges i denna artikel ska
marknadskontrollmyndigheten ge
den berorda offentliga myndighet
eller det berorda organ som avses
i punkt 1 atkomst till sddan
information eller dokumentation,
inbegripet genom att, om
nodvandigt, begara sadan
information eller dokumentation
frén leverantoren eller
tillhandahallaren.

Andring 67

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 26 - led c

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 77 - punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag

1b.

Marknadskontrollmyndighet

Andring

Cc) Foljande punkter ska
inforas som punkterna 1a, 1b och
1ba:

Andring

la. Med forbehall for de villkor
som anges i denna artikel ska
marknadskontrollmyndigheten ge
den berorda offentliga myndighet
eller det berorda organ som avses
i punkt 1 atkomst till sddan
information eller dokumentation,
inbegripet genom att, om
nodvandigt och utan oskaligt
drojsmal, begara sadan
information eller dokumentation
fran leverantoren eller
tillhandahallaren.

Andring

1b.
Marknadskontrollmyndighet



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

Andring 68

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 26 - led ¢

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 77 - punkt 1ba (ny)

Kommissionens forslag

Andring 69

Forslag till forordning

er och offentliga myndigheter
eller organ som avses i punkt 1
ska samarbeta nara och ge
varandra det 6émsesidiga bistand
som kravs for att de ska kunna
fullgora sina respektive mandat, i
syfte att sakerstalla en enhetlig
tillampning av denna forordning
och unionsratt om skydd av
grundlaggande rattigheter samt
forenkla forfarandena, samtidigt
som deras respektive
behorighet, uppgifter,
befogenheter och oberoende
respekteras. Detta ska i
synnerhet inbegripa utbyte av
information, om det ar nodvandigt
for en effektiv tillsyn och kontroll
av efterlevnaden av denna
forordning och respektive annan
unionslagstiftning.”

Andring

1ba. En begdran om bistand
ska innehalla all nédvindig

information, inklusive syftet
med och skadlen till begdran.

Artikel 1 - stycke 1 - led 28 - inledningen

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 96 - punkt 1

Kommissionens forslag

(28) I artikel 96.1 ska andra
stycket ersattas med foljande:

Andring

(28) I artikel 96.1 ska led a och
andra stycket ersattas med



Andring 70

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 28
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 96 - punkt 1 - led a

Kommissionens forslag

a) tillampningen av de krav och
skyldigheter som avses i
artiklarna 8-15 och i artikel 25,

Andring 71

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 28
Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 96 - punkt 1 - stycke 1

Kommissionens forslag

Andring 72

foljande:

Andring

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

Andring

-1a. I artikel 96.1 forsta
stycket ska foljande led
inforas:

”fa) tillaimpningen av de
skyldigheter som avses i
artikel 27, inbegripet
mojligheten att hdnvisa till
eller inkludera relevanta
avsnitt eller delar av
konsekvensbedomningen
avseende dataskydd i
konsekvensbedomningen
avseende grundldggande
rattigheter enligt artikel 27.4 i
denna forordning, i
forekommande fall med hjdlp
av standardiserade mallar.”



Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 29 - led aa (nytt)

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 99 - punkt 4 - led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 73

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 29 -led b

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 99 - punkt 6

Kommissionens forslag

6.  Nar det galler sma
midcapforetag och SMF-
foretag, inbegripet
uppstartsforetag, ska varje
sanktionsavgift som avses i denna
artikel uppga till hogst de
procentsatser eller belopp som
avses i punkterna 3, 4 och 5,
beroende pa vilket belopp som &r
lagre.

Andring 74

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 -led 29 -led b

Forordning (EU) 2024/1689
Artikel 99 - punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

aa) I punkt 4 ska foljande led
inforas som led da:

”da) Skyldigheter for
leverantorer och tredje parter,
inbegripet leverantorer av Al-
modeller for allmanna
dndamal, enligt artikel 25.2,
25.3 0ch 254.”

Andring

6. Nar det galler SMF-foretag,
inbegripet uppstartsforetag, ska
varje sanktionsavgift som avses i
denna artikel uppga till hégst de
procentsatser eller belopp som
avses i punkterna 3, 4 och 5,
beroende pa vilket belopp som ar
lagre.

Andring
6a. I artikel 99 ska foljande



Andring 75

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 29a (nytt)
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 110a (ny)

Kommissionens forslag

punkt inforas som punkt 6a:

”Ndr det gdller sma
midcapforetag, med undantag
for leverantorer av Al-
modeller for allmanna
dndamal med systemrisk, ska
varje sanktionsavgift som
avses i denna artikel uppga till
hogst de procentsatser eller
belopp som avses i punkterna
4 och 5, beroende pa vilket
belopp som ar ldgre.”

Andring

(29a)Foljande artiklar ska
inforas som artiklarna 110a-
110iI:

Artikel 110a

Andring av férordning (EU)
2023/1230

I artikel 8 i forordning (EU)
2023/1230 ska foljande
punkter laggas till som
punkterna 2 och 3:

”2. Kommissionen ges
befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet
med artikel 48 for att andra de
grundlaggande hdlso- och
sdkerhetskrav som faststdlls i
bilaga 111, i syfte att anpassa
dem till den vetenskapliga
eller tekniska utvecklingen
eller till internationella
tendenser eller for att ldigga
till krav med avseende pa nya
risker eller ny teknik. Vad
gdller AI-system med hog risk



som avses i artikel 6.1 i
forordning (EU) 2024/1689
ska de relevanta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i
forordning (EU) 2024/1689
anses utgora grundldggande
hdlso- och sdkerhetskrav vid
tillampningen av denna
forordning.

3. Vid antagandet av
delegerade akter enligt punkt
2 i denna artikel eller
gemensamma specifikationer
enligt artikel 20 i denna
forordning avseende maskiner
och relaterade produkter som
utgor AI-system med hog risk
enligt artikel 6.1 i
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1689, eller som anvander
AI-system med hog risk som
sdikerhetskomponenter ska
kommissionen beakta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen samt relevanta
harmoniserade standarder.
Nar det gdller AI-system med
hog risk far kommissionen
inte ga utéver de krav som
faststdlls i forordning (EU)
2024/1689.

Artikel 110b

Andring av férordning (EU)
2025/2509

I artikel 5 i forordning (EU)
2025/2509 ska foljande
punkter laggas till som
punkterna 4 och 5:

74, Kommissionen ges
befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet
med artikel 53 for att andra de
grundlaggande sdkerhetskrav
som faststalls i bilaga 11, i
syfte att anpassa dem till den
vetenskapliga eller tekniska



utvecklingen eller till
internationella tendenser eller
for att ldgga till krav med
avseende pa nya risker eller ny
teknik. Vad gdller AI-system
med hog risk som avses

i artikel 6.1 i forordning (EU)
2024/1689 ska de relevanta
kraven i kapitel III avsnitt 2 i
forordning (EU) 2024/1689
anses utgora grundldggande
hdlso- och sdkerhetskrav vid
tillampningen av denna
forordning.

5. Vid antagandet av
delegerade akter enligt punkt
4 i denna artikel eller
gemensamma specifikationer
enligt artikel 16 i denna
forordning avseende leksaker
som utgor AI-system med hog
risk enligt artikel 6.1 i
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1689, eller som anvander
AI-system med hog risk som
sdikerhetskomponenter ska
kommissionen beakta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen samt relevanta
harmoniserade standarder.
Nar det gdller AI-system med
hog risk far kommissionen
inte ga utéver de krav som
faststdlls i forordning (EU)
2024/1689.”

Artikel 110c

Andring av direktiv
2013/53/EU

I artikel 4 i direktiv
2013/53/EU ska foljande
punkter laggas till som
punkterna 3 och 4:

”3. Kommissionen ges
befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet
med artikel 50 for att andra de



grundldiggande krav som
faststdlls i bilaga I, i syfte att
anpassa dem till den
vetenskapliga eller tekniska
utvecklingen eller till
internationella tendenser eller
for att ldgga till krav med
avseende pa nya risker eller ny
teknik. Vad gdller AI-system
med hog risk som avses

i artikel 6.1 i forordning (EU)
2024/1689 ska de relevanta
kraven i kapitel III avsnitt 2 i
forordning (EU) 2024/1689
anses utgora grundldggande
hdlso- och sdkerhetskrav vid
tillampningen av denna
forordning.

4. Vid antagandet av
delegerade akter enligt punkt
3 i denna artikel eller
gemensamma specifikationer
enligt artikel 14a i denna
forordning avseende
produkter som utgor Al-
system med hog risk enligt
artikel 6.1 i
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1689, eller som anvander
AlI-system med hog risk som
sdikerhetskomponenter ska
kommissionen beakta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen samt relevanta
harmoniserade standarder.
Nar det galler AI-system med
hog risk far kommissionen
inte ga utover de krav som
faststdlls i forordning (EU)
2024/1689.”

Artikel 110d

Andring av direktiv
2014/33/EU

I artikel 5 i direktiv
2014/33/EU ska foljande
punkter laggas till som



punkterna 3 och 4:

”3. Kommissionen ges
befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet
med artikel 42 for att andra de
grundlaggande hdlso- och
sdkerhetskrav som faststdlls i
bilaga 1, i syfte att anpassa
dem till den vetenskapliga
eller tekniska utvecklingen
eller till internationella
tendenser eller for att ldigga
till krav med avseende pa nya
risker eller ny teknik. Vad
gdller AI-system med hog risk
som avses i artikel 6.1 i
forordning (EU) 2024/1689
ska de relevanta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i
forordning (EU) 2024/1689
anses utgora grundldggande
hdlso- och sdkerhetskrav vid
tillampningen av denna
forordning.

4. Vid antagandet av
delegerade akter enligt

punkt 3 i denna artikel eller
gemensamma specifikationer
enligt artikel 14a i denna
forordning avseende hissar
och sikerhetskomponenter till
hissar som utgor AI-system
med hog risk enligt artikel 6.1
i Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1689, eller som anvander
AI-system med hog risk som
sdikerhetskomponenter ska
kommissionen beakta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen samt relevanta
harmoniserade standarder.
Nar det gdller AI-system med
hog risk far kommissionen
inte ga utover de krav som
faststdlls i forordning (EU)
2024/1689.”



Artikel 110e

Andring av direktiv
2014/34/EU

I artikel 4 i direktiv
2014/34/EU ska foljande
punkter laggas till som
punkterna 2 och 3:

”2. Kommissionen ges
befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet
med artikel 39 for att andra de
grundldggande hdlso- och
sdkerhetskrav som faststdlls i
bilaga 11, i syfte att anpassa
dem till den vetenskapliga
eller tekniska utvecklingen
eller till internationella
tendenser eller for att lagga
till krav med avseende pa nya
risker eller ny teknik. Vad
gdller AI-system med hog risk
som avses i artikel 6.1 i
forordning (EU) 2024/1689
ska de relevanta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i
forordning (EU) 2024/1689
anses utgora grundldggande
hdlso- och sdkerhetskrav vid
tillampningen av denna
forordning.

3. Vid antagandet av
delegerade akter enligt

punkt 2 i denna artikel eller
gemensamma specifikationer
enligt artikel 12a i denna
forordning avseende
produkter som utgor Al-
system med hog risk enligt
artikel 6.1 i
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1689, eller som anvander
AI-system med hog risk som
sdikerhetskomponenter ska
kommissionen beakta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen samt relevanta



harmoniserade standarder.
Nar det galler AI-system med
hog risk far kommissionen
inte ga utover de krav som
faststadlls i forordning (EU)
2024/1689.”

Artikel 110f

Andring av direktiv
2014/53/EU

I artikel 3 i direktiv
2014/53/EU ska foljande
punkter laggas till som
punkterna 5 och 6:

”5. Kommissionen ges
befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet
med artikel 45 for att andra de
grundldggande kraven i syfte
att anpassa dem till den
vetenskapliga eller tekniska
utvecklingen eller till
internationella tendenser eller
for att ldgga till krav med
avseende pa nya risker eller ny
teknik. Vad gdller AI-system
med hog risk som avses

i artikel 6.1 i forordning (EU)
2024/1689 ska de relevanta
kraven i kapitel III avsnitt 2 i
forordning (EU) 2024/1689
anses utgora grundldggande
hdlso- och sdkerhetskrav vid
tillampningen av denna
forordning.

6. Vid antagandet av
delegerade akter enligt

punkt 5 i denna artikel eller
gemensamma specifikationer
enligt artikel 16a i denna
forordning avseende
radioutrustning som utgor Al-
system med hog risk enligt
artikel 6.1 i
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1689, eller som anvander
AI-system med hog risk som



sdikerhetskomponenter ska
kommissionen beakta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen samt relevanta
harmoniserade standarder.
Nar det galler AI-system med
hog risk far kommissionen
inte ga utover de krav som
faststdlls i forordning (EU)
2024/1689.”

Artikel 110g

Andring av direktiv
2014/68/EU

I artikel 4 i

direktiv 2014/68/EU ska
foljande punkter laggas till
som punkterna 4 och 5:

74, Kommissionen ges
befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet
med artikel 44 for att andra de
allmanna sdkerhetskrav och
prestandarelaterade vdsentliga
sdkerhetskrav som faststalls i
bilaga 1, i syfte att anpassa
dem till den vetenskapliga
eller tekniska utvecklingen
eller till internationella
tendenser eller for att lagga
till krav med avseende pa nya
risker eller ny teknik. Vad
gdller AI-system med hog risk
som avses i artikel 6.1 i
forordning (EU) 2024/1689
ska de relevanta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i
forordning (EU) 2024/1689
anses utgora grundldggande
hdlso- och sdkerhetskrav vid
tillampningen av denna
forordning.

5. Vid antagandet av
delegerade akter enligt
punkt 4 i denna artikel eller
gemensamma specifikationer
enligt artikel 12a i denna
forordning avseende



produkter som utgor Al-
system med hog risk enligt
artikel 6.1 i
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1689, eller som anvander
AI-system med hog risk som
sdikerhetskomponenter ska
kommissionen beakta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen samt relevanta
harmoniserade standarder.
Nar det gadller AI-system med
hog risk far kommissionen
inte ga utéver de krav som
faststadlls i forordning (EU)
2024/1689.”

Artikel 110h

Andring av férordning (EU)
2016/424

I artikel 6 i forordning (EU)
2016/424 ska foljande punkter
laggas till som punkterna 2
och 3:

”2. Kommissionen ges
befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet
med artikel 44 for att andra de
grundlaggande krav som
faststalls i bilaga 11, i syfte att
anpassa dem till den
vetenskapliga eller tekniska
utvecklingen eller till
internationella tendenser eller
for att ldgga till krav med
avseende pa nya risker eller ny
teknik. Vad gdller AI-system
med hog risk som avses

i artikel 6.1 i forordning (EU)
2024/1689 ska de relevanta
kraven i kapitel III avsnitt 2 i
forordning (EU) 2024/1689
anses utgora grundldggande
hdlso- och sdkerhetskrav vid
tillampningen av denna
forordning.

3. Vid antagandet av



delegerade akter enligt
punkt 2 i denna artikel eller
gemensamma specifikationer
enligt artikel 12a i denna
forordning avseende
linbaneanldggningar,
delsystem och
sdikerhetskomponenter som
utgor AI-system med hog risk
enligt artikel 6.1 i
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1689, eller som anvander
AI-system med hog risk som
sdkerhetskomponenter ska
kommissionen beakta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen samt relevanta
harmoniserade standarder.
Nar det gdller AI-system med
hog risk far kommissionen
inte ga utover de krav som
faststdlls i forordning (EU)
2024/1689.”

Artikel 110i

Andring av férordning (EU)
2016/425

I artikel 5 i forordning (EU)
2016/425 ska foljande punkter
laggas till som punkterna 2
och 3:

”2, Kommissionen ges
befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet
med artikel 44 for att andra de
grundldggande hdlso- och
sdkerhetskrav som faststadlls i
bilaga 11, i syfte att anpassa
dem till den vetenskapliga
eller tekniska utvecklingen
eller till internationella
tendenser eller for att ldigga
till krav med avseende pa nya
risker eller ny teknik. Vad
gdller AI-system med hog risk
som avses i artikel 6.1 i
forordning (EU) 2024/1689



ska de relevanta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i
forordning (EU) 2024/1689
anses utgora grundldggande
hdlso- och sdkerhetskrav vid
tillampningen av denna
forordning.

3. Vid antagandet av
delegerade akter enligt

punkt 2 i denna artikel eller
gemensamma specifikationer
enligt artikel 14a i denna
forordning avseende personlig
skyddsutrustning som utgor
AlI-system med hog risk enligt
artikel 6.1 i
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1689, eller som anvander
AI-system med hog risk som
sdikerhetskomponenter ska
kommissionen beakta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen samt relevanta
harmoniserade standarder.
Nar det galler AI-system med
hég risk far kommissionen
inte ga utéver de krav som
faststdlls i forordning (EU)
2024/1689.”

Artikel 110j

Andring av forordning (EU)
2016/426

I artikel 5 i forordning (EU)
2016/426 ska foljande punkter
laggas till som punkterna 2
och 3:

”2. Kommissionen ges
befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet
med artikel 41 for att andra de
grundldiggande krav som
faststadlls i bilaga 1, i syfte att
anpassa dem till den
vetenskapliga eller tekniska
utvecklingen eller till
internationella tendenser eller



for att ldgga till krav med
avseende pa nya risker eller ny
teknik. Vad gdller AI-system
med hog risk som avses

i artikel 6.1 i forordning (EU)
2024/1689 ska de relevanta
kraven i kapitel III avsnitt 2 i
forordning (EU) 2024/1689
anses utgora grundldggande
hdlso- och sdkerhetskrav vid
tillaimpningen av denna
forordning.

3. Vid antagandet av
delegerade akter enligt
punkt 2 i denna artikel eller
gemensamma specifikationer
enligt artikel 13a i denna
forordning avseende
anordningar eller tillbehor
som utgor Al-system med hog
risk enligt artikel 6.1 i
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1689, eller som anvander
AI-system med hog risk som
sdkerhetskomponenter ska
kommissionen beakta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen samt relevanta
harmoniserade standarder.
Nar det gdller AI-system med
hég risk far kommissionen
inte ga utover de krav som
faststdlls i forordning (EU)
2024/1689.”

Artikel 110k

Andring av férordning (EU)
2017/745

I artikel 5 i forordning (EU)
2017/745 ska foljande punkter
laggas till som punkterna 7
och 8:

”7. Kommissionen ges
befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet
med artikel 115 for att andra
de allmdnna krav pa sdkerhet



och prestanda som faststdlls i
bilaga 1, i syfte att anpassa
dem till den vetenskapliga
eller tekniska utvecklingen
eller till internationella
tendenser eller for att lagga
till krav med avseende pa nya
risker eller ny teknik. Vad
gdller AI-system med hog risk
som avses i artikel 6.1 i
forordning (EU) 2024/1689
ska de relevanta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i
forordning (EU) 2024/1689
anses utgora grundldggande
hdlso- och sdkerhetskrav vid
tillampningen av denna
forordning.

8. Vid antagandet av
genomforandeakter enligt
punkt 6 i denna artikel,
delegerade akter enligt
punkt 7 i denna artikel eller
gemensamma specifikationer
enligt artikel 9 i denna
forordning avseende
produkter som utgor Al-
system med hog risk enligt
artikel 6.1 i
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1689, eller som anvander
AI-system med hog risk som
sdikerhetskomponenter ska
kommissionen beakta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen samt relevanta
harmoniserade standarder.
Nar det gdller AI-system med
hog risk far kommissionen
inte ga utover de krav som
faststdlls i forordning (EU)
2024/1689.”

Artikel 1101

Andring av férordning (EU)
2017/746

I artikel 5 i forordning (EU)



2017/746 ska foljande punkter
laggas till som punkterna 7
och 8:

”7. Kommissionen ges
befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet
med artikel 107 for att andra
de allmdnna krav pa sdikerhet
och prestanda som faststdlls i
bilaga 1, i syfte att anpassa
dem till den vetenskapliga
eller tekniska utvecklingen
eller till internationella
tendenser eller for att lagga
till krav med avseende pa nya
risker eller ny teknik. Vad
gdller AI-system med hog risk
som avses i artikel 6.1 i
forordning (EU) 2024/1689
ska de relevanta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i
forordning (EU) 2024/1689
anses utgora grundldggande
hdlso- och sdkerhetskrav vid
tillampningen av denna
forordning.

8. Vid antagandet av
genomforandeakter enligt
punkt 6 i denna artikel,
delegerade akter enligt
punkt 7 i denna artikel eller
gemensamma specifikationer
enligt artikel 9 i denna
forordning avseende
produkter som utgor Al-
system med hog risk enligt
artikel 6.1 i
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1689, eller som anvander
AI-system med hog risk som
sdkerhetskomponenter ska
kommissionen beakta kraven i
kapitel III avsnitt 2 i den
forordningen samt relevanta
harmoniserade standarder.
Nar det gdller AI-system med
hog risk far kommissionen



inte ga utéver de krav som
faststdlls i forordning (EU)
2024/1689.”

Andring 76

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 30 -led b
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 111 - punkt 4 (ny)

Kommissionens forslag Andring
4. Leverantorer av Al-system, 4. Leverantorer av Al-system,
inbegripet Al-system for allmanna inbegripet Al-system for allmanna
andamal, som genererar andamal, som genererar
syntetiskt ljud-, bild-, video- eller syntetiskt ljud-, bild-, video- eller
textinnehall och som har slappts textinnehall och som har slappts
ut pa marknaden fore den 2 ut pa marknaden fore den 2
augusti 2026 ska vidta de augusti 2026 ska vidta de
atgarder som kravs for att atgarder som kravs for att
uppfylla skyldigheterna enligt uppfylla skyldigheterna enligt
artikel 50.2 senast den 2 februari artikel 50.2 senast den 2
2027.” november 2026.”
Andring 77

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 31 - led a
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 113 - punkt 3 - led d (nytt)

Kommissionens forslag Andring
Kapitel IIT avsnitten 1, 2 och 3 ska Kapitel III avsnitten 1, 2 och 3 ska
tillampas efter det att ett tillampas, med undantag for
kommissionsbeslut har artikel 6.5.

antagits som bekraftar att det
finns lampliga atgdrder till
stod for efterlevnaden av
kapitel III fran och med
foljande datum:

Andring 78



Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 -led 31 - led a
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 113 - punkt 3 - led d - led i (nytt)

Kommissionens forslag

i) 6 manader efter utgar
antagandet av det beslutet for

Al-system som klassificeras

som hog risk enligt artikel 6.2

och bilaga I11.

Andring 79

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 31 - led a
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 113 - punkt 3 - led d - led ii (nytt)

Kommissionens forslag

ii) 12 manader efter utgar
antagandet av det beslutet for

Al-system som klassificeras

som hog risk enligt artikel 6.1

och bilaga 1.

Andring 80
Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 31 - led a
Forordning (EU) 2024/1689

Artikel 113 - punkt 3 - led d - stycke 1 - inledningen

Kommissionens forslag

Om det beslut som avses i utgar
forsta stycket inte har antagits

eller om de datum som anges

nedan ar tidigare dn de datum

som foljer antagandet av

beslutet ska avsnitten 1, 2 och

3 i kapitel III tillimpas enligt

foljande:

Andring

Andring

Andring



Andring 81

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 31a (nytt)
Forordning (EU) 2024/1689

Bilaga I - avsnitt A

Kommissionens forslag

Andring 82

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 - led 31b (nytt)
Forordning (EU) 2024/1689

Bilaga I - avsnitt B - led 20a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(31a)lI bilaga I ska avsnitt A
utga.

Andring

(31b) I bilaga I avsnitt B
ska foljande punkter laggas
till:

”20a.Europaparlamentets och
radets direktiv 2006/42/EG av
den 17 maj 2006 om maskiner
och om andring av

direktiv 95/16/EG (EUT L 157,
9.6.2006, s. 24).

20b. Europaparlamentets och
radets direktiv 2009/48/EG av
den 18 juni 2009 om leksakers
sdkerhet (EUT L 170,
30.6.20009, s. 1).

20c. Europaparlamentets och
radets direktiv 2013/53/EU av
den 20 november 2013 om
fritidsbatar och vattenskotrar
och om upphdvande av
direktiv 94/25/EG (EUT L 354,
28.12.2013, s. 90).

20d. Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/33/EU av
den 26 februari 2014 om
harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftining



om hissar och
sakerhetskomponenter till
hissar (EUT L 96, 29.3.2014,
s. 251).

20e. Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/34/EU av
den 26 februari 2014 om
harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning
om utrustning och
skyddssystem som dr avsedda
for anvandning i potentiellt
explosiva atmosfdarer (EUT

L 96, 29.3.2014, s. 309).

20f. Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/53/EU av
den 16 april 2014 om
harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning
om tillhandahallande pa
marknaden av radioutrustning
och om upphdvande av
direktiv 1999/5/EG (EUT

L 153, 22.5.2014, s. 62).

20g. Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/68/EU av
den 15 maj 2014 om
harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftining
om tillhandahallande pa
marknaden av tryckbdrande
anordningar (EUT L 189,
27.6.2014, s. 164).

20h. Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2016/424 av den 9 mars 2016
om linbaneanldaggningar och
om upphavande av

direktiv 2000/9/EG (EUT L 81,
31.3.2016, s. 1).

20i. Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2016/425 av den 9 mars 2016
om personlig
skyddsutrustning och om
upphdvande av radets
direktiv 89/686/EEG (EUT



Andring 83

Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 - led 32

L 81, 31.3.2016, s. 51).

20j. Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2016/426 av den 9 mars 2016
om anordningar for
forbranning av gasformiga
branslen och om upphavande
av direktiv 2009/142/EG (EUT
L 81, 31.3.2016, s. 99).

20k. Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska
produkter, om dandring av
direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002
och forordning (EG)

nr 1223/2009 och om
upphdvande av radets
direktiv 90/385/EEG och
93/42/FEEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1).

201. Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om
upphdvande av

direktiv 98/79/EG och
kommissionens

beslut 2010/227/EU (EUT
L117,5.5.2017,s. 176).

20m. Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2023/1230 av den 14 juni 2023
om maskiner och om
upphdvande av
Europaparlamentets och
radets direktiv 2006/42/EG och
radets direktiv 73/361/EEG.”



Forordning (EU) 2024/1689
Bilaga VIII - avsnitt B

Kommissionens forslag Andring

(32) I bilaga VIII ska avsnitt B (32) I bilaga VIII avsnitt B ska
utga. punkterna 7 och 9 utga.



