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Forordningen pa overgripande niva

Grund for reglering: Framst inre marknad 114
TFEU.

113 artiklar, 180 skal och 13 bilagor (och ett -
antal genomfdrandetakter). Skyddslagslagstiftning

Produktlagstiftning
Riskbaserat angreppssatt.

Hoga boter.
Nya myndigheter, roller och aktorer.

/FAQ\IeguIatoriska sandlador och testverksamhet for
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Generella undantag fran forordningen

« Omraden dar EU inte har kompetens men sarskilt fortydligat att detta galler Al-system och
utdata (output) som anvands for nationell sakerhet, militara andamal och nationellt férsvar

« Al-system som anvands av myndigheter i tredjeland eller internationella organisationer
(visSa forbehall) i EU

« Al-system och modeller inklusive utdata som endast utvecklats och anvants for vetenskaplig
forskning och utveckling.

 Forskning, utveckling, test av Al-system eller modeller innan systemet slapps ut pa
marknaden

« Anvandning av Al-system helt for personligt bruk.

ett antal specifika
undantag finns
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Centrala begrepp - Al rattsligt definierat!

Al-system: ett maskinbaserat system som ar utformat for att fungera med varierande
grad av autonomi och som kan uppvisa anpassningsféormaga efter inforande och som, fér
uttryckliga eller underforstadda mal, drar slutsatser harledda fran den indata det tar

emot, om hur utdata sasom forutsagelser, innehall, rekommendationer eller beslut som
kan paverka fysiska eller virtuella miljéer ska genereras.

 Utslappande, tillhandhallande, ibruktagande av Al-system pa marknaden
 Avsett andamal for ett Al-system

« Ex-ante (férhandsprovning)
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Aktorer som omfattas

« leverantor: en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighet, en byra eller ett annat
organ som utvecklar ett Al-system eller en Al-modell for allmanna andamal eller som
har ett Al-system eller en Al-modell for allmanna andamal och slapper ut det eller den
pa marknaden eller tar Al-systemet i bruk i eget namn eller under eget varumarke,
antingen mot betalning eller kostnadsfritt

« tillhandahallare: en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, en byra eller annat
organ som under eget dverinseende anvander ett Al-system, utom nar Al-systemet
anvands inom ramen for en personlig icke-yrkesmassig verksamhet.

 Importorer, distributorer, ombud, operatorer.

Férordningen galler dven
leverantérer utanfor EU.

Utvecklare/de Dessutom leverantorer och
som utvecklar anvandare om utdata
systemet producerat av ett Al-system

anvands i EU
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Riskbaserat angreppssatt = risk for
individers sakerhet och risk for
krankningar av fri- och rattigheter

Oa‘bel

FOorbjudet

Far anvandas, men under vissa
forutsattningar

Transparenskrav

Inga krav enligt forordningen (men
frivilliga uppforandekoder)
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Tank pa

Risken ar forutbestamd

Det ar inte ni som organisation som avgor risken med ett Al-system, det avgors av forordningen.

Provningen ﬁ(’jrs av er (sjalvstandigt eller via tredjepart) men ska ske innan systemet slapps ut, tas i
bruk eller tilllhandahalls pa marknaden
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Al-system som ar av hog risk - kategori 1

Al-system som ar tankta att anvandas som en sakerhetskomponent i en produkt eller
Al-system som i sig ar en produkt och omfattas av rattsakterna i Bilaga Il och som
maste genomga tredjepartsbeddémning for att slappas ut pa marknaden eller tas i bruk.

Det handlar om bl.a. leksaker, medicintekniska produkter och hissar.

Dock - | Art. 2 (2) finns undantag for rattsakter som tas upp Bilaga Il sektion B, som bl.a.
beror bilar och flygplan. | skal (29) framgar att namnda rattsakter bor andras sa att
kraven i de rattsakterna harmoniseras med Al-férordningens krav pa hog-risk system.
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Al-system som ar av hog risk - kategori 2

Beddmningen

Al-system som omfattas av Bilaga Il kategoriseras som hogrisk-system. gors av
leverantdr och

Om inte ska

. . . , , , dokumenteras
Al-systemet endast utfor en begransad administrativ uppgift, syftar till att + registreras i
forbattra ett resultat som en manniska skapat, upptacka monster i EU databas
beslutsfattande eller tidigare beslut och detta inte anvands for att utan innan
manskligt inflytande andra i beslut eller systemet utfor en forberedande uppgift systemettasi
i utvarderingen av ett anvandningsfall som listas i Bilaga Ill. bruk
Men

Al-system som omfattas av Bilaga Il ar alltid att hég risk om systemet profilerar
fysiska personer.
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Al-system som ar av hog risk - kategori 2 - Omraden

« Biometrisk identifiering och « Tillgang till och atnjutande av
kategorisering av fysiska personer grundlaggande privata

« Forvaltning och drift av kritisk tjanster och offentliga tjanster
infrastruktur och formaner

» Utbildning och yrkesutbildning « Brottsbekampning

« Sysselsattning, arbetsledning och « Migrations-, asyl- och
tillgang till egenféretagande granskontrollférvaltning

« Rattskipning och
demokratiska processer

Bilaga Ill kan andras genom delegerad forordning <-----Gissningsvis kommer listan att utokas
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Al-system som ar av hog risk - kategori 2 - Nedslag

a) Al-system som ar avsedda att anvandas for
rekrytering eller urval av fysiska personer,
sarskilt for att publicera riktade platsannonser,
analysera och filtrera platsansdkningar och
utvardera kandidater.

b) Al-system som ar avsedd att anvandas for att
fatta beslut som paverkar villkoren for
arbetsrelaterade forhallanden, befordringar och
uppsagningar av arbetsrelaterade
avtalsforhallanden, for uppgiftsfordelning pa
grundval av individuellt beteende eller
personlighetsdrag eller egenskaper eller for att
Overvaka och utvardera personers prestationer
och beteende inom ramen fér sadana
forhallanden

Al-system som ar avsedda att anvandas av
offentliga myndigheter eller for offentliga
myndigheters rakning for att utvardera fysiska
personers ratt till vasentliga férmaner och
tjanster i form av offentligt stdéd, inbegripet
halso- och sjukvardstjanster, samt for att
bevilja, minska, upphava eller aterkalla sadana
férmaner och tjanster.
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Om Al-systemet anses vara hog risk ska leverantoren
enligt huvudregeln sakerstalla overenstammelse med
forordningen innan systemet far anvandas

(grund)Krav pa:

Riskhanteringssystem

Datahantering/dataférvaltning

Aven vissa krav pa att
Overvaka/folja systemet
efter det tagits i bruk/slappts
ut pa marknaden

Teknisk dokumentation
Arkivering/registrering av loggar
Dokumentation, transparens och information
Effektiv mansklig tillsyn

Lamplig niva av noggrannhet, robusthet och
cybersakerhet

Kvalitetsstyrningssystem
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Leverantorens process for visad overenstammelse

Innan systemet slapps ut/tas i
bruk:

Genomga forfarandet for
beddmning av 6verenskommelse (i
princip sdkerstélla att kraven som tas
upp pa féregaende sida uppfylls)

Intern kontroll Tredjepartsbedédmning

Overenstammelse kan ibland presumeras, om leverantéren foljer vissa
standarder, gemensamma specifikationer, anvander vissa dataset

» Uppratta en EU-

deklaration om
overenstammelse.

Registrera systemet |
EU:s 6ppna databas
for hogrisk (for vissa
system finns en
databas som med
begransad insyn).

"Fasta” en CE-
markning till
systemet.
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Aven krav pa tillhandhdllare

« Tillforsakrat att leverantoren har genomfort forfarandet for Overenstammelse.
 Ha tillracklig kompetens for att folja instruktionerna som foljer med systemet.
 Sakerstalla mansklig tillsyn.

« Anvanda sig av relevant och tillracklig input data om anvandaren anvander sig av input
data

« Viss krav pa monitorering och informationskrav vid fel
 Arkivering av loggar
« | vissa fall genomfora en paverkansanalys utifran grundlaggande rattigheter.

- Myndigheter ska i den 6ppna databasen registrera att de anvander sig av ett, och vilket,
hogrisk-system.
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Flera nya myndigheter och aktorer

EU-niva

s Al Office - inom kommissionen

< European Artificial Intelligence
Board - En representant per
medlemsstat

“ Advisory forum - Naringsliv,
akademi,
standardinseringorgan mfl.

“ Scientific panel of independent
experts

Nationell niva

“* Minst en
marknadskontrollsmyndighet

“ Minst en anmalande
myndighet féor anmalande
organ (inriktat pa
tredjepartsbeddémningar)

“* Ansvar for vissa behoriga

myndigheter enligt utpekande i
existerande rattsakter
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Ikrafttradande och tillampningsperioder

Trader i kraft 20 dagar efter att féorordningen
publicerats i Europeiska unionens officiella tidning

Efter 6 manader galler kraven for de forbjudna
system.

Efter 12 manader galler kraven pa GPAI modeller
Efter 24 manader galler i princip ovriga krav

Efter 36 manader galler kraven for hog risk system
som omfattas av andra EU-rattsakter.

Al-system i bruk inom offentlig sektor ska leva upp till
forordningen inom 4 ar fran ikrafttradande



