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Sammanfattning

Den 21 april 2021 presenterade kommissionen sitt forslag till en forordning
om harmoniserade regler for artificiell intelligens (AI) inom ramen for
strategin for det digitala Europa. Kommissionen annonserade i Vitboken om
artificiell intelligens, som presenterades den 19 februari 2020, ambitionen att
foresla ett réttsligt ramverk for Al med utgangspunkt i etiska riktlinjer for
utveckling och anvéndning av Al

Syftet med forslaget till forordning &r att harmonisera regler for Al inom EU,
stirka den inre marknadens konkurrenskraft och funktion samt att undvika
fragmentering pd den inre marknaden, skydda halsa, sdkerhet och
grundldggande rittigheter, frimja de positiva aspekterna av Al och
sékerstilla fri rorlighet av Al-system. Forslagets réttsliga grund &r artikel 114
fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt om den inre marknadens
funktion.

Forslaget anvinder ett riskbaserat angreppsétt i syfte att skapa en
strukturerad uppdelning mellan olika typer av Al-system och dess
anvindning dér vissa dr forbjudna, andra tilldtna men med restriktioner och
krav i form av bl.a. tillsyn och registrering hos ansvarig myndighet. De AlI-
system som inte innebér nagon eller liten risk fir anvéndas utan restriktioner.
Ett system for marknadsdvervakning- och regelefterlevnad via offentliga
organ foreslas inforas pa sévil nationell nivd som pa EU-nivd. For att fa
anvianda hogrisk-system krdvs en CE-mérkning som kan fas efter en
provning av behorigt offentligt organ. Anvindning av s.k. regulatoriska



sandlador foreslds 1 syfte att frdmja innovation och effektivisera
regelefterlevnad for kommande Al-system.

Regeringen &r positiv till kommissionens arbete att skapa enhetlig reglering
for Al inom EU. Al har anvénts linge och anvinds av manga foretag och
inom offentlig sektor i dag. Potentialen &r betydande och Sverige ska vara
ledande 1 att ta tillvara mojligheterna som anvéndningen av Al kan ge och
regeringen ser darfor positivt pd EU-reglering som stodjer detta. EU behdver
pa dvergripande niva stirka sin kapacitet att utveckla och anvénda Al.

Det &r viktigt att samhdllet har fortroende for tekniken och dess anvindning.
Regeringen stodjer dérfor inriktningen att ta fram regler som oOkar
transparens, tydliggér vilka anvindningar som ska vara forbjudna respektive
mdjliggor tillsyn och efterlevnad. Samtidigt behdver reglerna vara
proportionerliga i forhallande till de syften som anges, utgd fran principen
om teknikneutralitet och inte vara for detaljerade eller administrativt
betungande.

Regeringen vilkomnar att forslaget tar sin grund i miénskliga rittigheter
inklusive rdtten till privatliv, yttrandefrihet, icke-diskriminering och
jamstélldhet, men dven personlig integritet, skydd av fysiska personer i fraga
om behandling av personuppgifter och informations- och cybersékerhet.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Forslaget till forordning laggs fram inom ramen for EU:s digitala strategi.
Europeiska radet angav i slutsatser frdn oktober 2020 att EU ska vara
vérldsledande i utvecklingen av séker, tillforlitlig och etisk artificiell
intelligens. Europaparlamentet har dérutdver vid flera tillfillen uppmanat
kommissionen att l4gga fram lagforslag for att sdkerstilla de grundldggande
rittigheterna och samtidigt att potentialen med AI kan nyttjas i 6kad
utstrackning. En oberoende expertgrupp pa hog niva for Al-fragor inréttades
av kommissionen 2018 och gruppen har bl.a. tagit fram etiska riktlinjer for
tillforlitlig AL

Kommissionens ordférande Ursula von der Leyen meddelade i sina politiska
riktlinjer 1 juli 2019 att kommissionen skulle ta fram en lagstiftning om AL
Kommissionen publicerade den 19 februari 2020 Vitbok om artificiell
intelligens - en EU-strategi for spetskompetens och fortroende (COM (2020)
65 final). I vitboken for kommissionen resonemang om hur ett rattsligt
ramverk for Al kan utformas och vilken analys som kréivs, varfor det behdvs,
vilka omraden som ska tidckas av ramverket och eventuellt behov av justering
av befintliga regelverk. Kommissionen anfor att det réttsliga ramverket ska
bidra till att skapa ett ekosystem av fortroende for Al i Europa med
utgangspunkt i etiska riktlinjer for utveckling och anvédndning av Al
Regeringen konstaterade att vitboken gar vdl i linje med regeringens
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nationella inriktning for AI (N2018/03008) och vidlkomnade innehallet i
vitboken i Fakta-PM om EU:s digitala strategi, Al-vitbok och datastrategi
(2019/20:FPM23). Vitboken foljdes av en 6ppen allmén konsultation.

1.2 Forslagets innehall

Syftet med forslaget till forordning &r att harmonisera regler for Al inom EU,
skydda grundldggande réttigheter, frimja de positiva aspekterna av Al och
sékerstdlla fri rorlighet av Al-system. Genom ett riskbaserat angreppssitt
avser forslaget att skapa en strukturerad uppdelning mellan olika typer av Al-
system och dess anvindning dér vissa dr forbjudna, andra tillaitna men med
restriktioner och krav i form av bl.a. registrering hos ansvarig myndighet. De
flesta Al-system, sadana som inte innebdr ndgon, eller liten, risk, far
anvindas utan restriktioner men kan omfattas av krav pa tillsyn. Anvindning
och utveckling av icke-bindande uppforandekoder uppmuntras. Ett system
for marknadsdvervakning- och regelefterlevnad via offentliga organ pd
nationell och pa EU-nivd foreslas inforas. For hogrisksystem ska en CE-
mirkning, som endast kan fas efter en provning av behorigt offentligt organ,
anvindas. Certifiering enligt annan lagstiftning kan ocksd krivas. Atgirder
for att frdimja innovation och s.k. regulatoriska sandlddor foreslés.

Forordningen har foljande ndrmare angivna syften: 1) sédkerstdlla att Al-
system som placeras och anvéinds pa den inre marknaden &r sdkra och
utvecklas och anvinds i enlighet med grundldggande réttigheter, i enlighet
med EU:s stadga om de grundldggande rittigheterna, och unionsvérden, 2)
sékerstilla rattssdkerhet och forutsebarhet for att underldtta investeringar och
innovation inom Al, 3) forbattra styrning och effektiv tillimpning av
befintliga lagar om grundldggande rittigheter och sdkerhetskrav som &r
tillimpliga pd AI och 4) underldtta utvecklingen av en inre marknad for
lagliga, sékra och palitliga Al-system och forhindra fragmentering. Forslaget
innehéller tolv avdelningar och en sammanfattning av dessa foljer nedan.

Avdelning I anger tillimpningsomrade och definitioner. Férordningen ska
tillimpas pa:

- tillhandahéllare av Al-system som anvénds pa den inre marknaden
oavsett om tillhandahallaren &r etablerad inom EU eller inte,

- de som anvinder Al-system som finns inom EU, och

- anvéndare och tillhandahallare av Al-system dér det som genereras
av Al-systemet anvénds inom EU oavsett om tillhandahallaren eller
anvindaren &r etablerad eller befinner sig inom EU eller i
tredjeland.

En definition av Al-system anges. For att regleringen ska folja med i teknik-
och marknadsutvecklingen uppréttas en bilaga dér olika typer av tekniker
och anvindningssitt, som enligt forslaget definieras som Al-system,
registreras. Kommissionen ges befogenheter att uppdatera bilagan genom
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delegerade akter. Al-system som utvecklats eller anviands enbart for militart
bruk ska inte omfattas av forordningen.

Avdelning II innehéller bestimmelser om att vissa anvdndningar av Al-
system ska vara forbjudna. Forbudet giller att placera sddana system péa
marknaden, ta systemen i bruk och att anvénda systemen.

Forbuden géller for:

Al-system som anvinder subliminala metoder for att manipulera en
persons beteende pa ett sdtt som innebdr eller sannolikt kan
innebéra att den personen eller en annan person orsakas fysisk eller
psykisk skada,

Al-system som anvénds for att utnyttja sérbarheter hos en specifik
grupp av médnniskor, om sarbarheten beror pa élder, mental eller
fysisk funktionsnedséttning, och syftet dr att vésentligt fordndra
beteendet hos en person som tillhdr gruppen pé ett sétt som innebér
eller sannolikt kan innebédra att den personen eller annan person
orsakas fysisk eller psykisk skada,

Al-system som anvinds av eller pa uppdrag av offentliga organ for
att profilera och klassificera fysiska personers trovérdighet over en
viss tid baserat pa personernas beteende eller uppskattade
personlighet eller personlighetsdrag hos personen utifrdn ett
poingsystem. Atgirden i friga ska leda till skadlig eller ogynnsam
behandling av personen, eller en grupp av personer, i en social
kontext som inte har samband med den kontext som data samlades
in i eller skapades for. Anvédndningen ska leda till skadlig eller
ogynnsam behandling av personen eller en grupp av personer som
ar obefogad eller oproportionerlig i forhallande till beteendet eller
foljderna av detta, och

Al-system som identifierar personer pd distans i realtid pa
offentliga platser, ddr identifieringen baseras pa biometriska
uppgifter, i brottsbekdmpande syften. Forbudet ar inte absolut utan
medlemsstaterna kan vilja att medge undantag fran forbudet i syfte
att tex. eftersoka brottsoffer, inklusive forsvunna barn, eller
personer som misstdnks for allvarlig brottslighet. Undantag kan
dven medges om det finns en betydande och néra forstaende risk for
liv eller personlig sékerhet eller en terroristattack. For anvéndning
av ett Al-system med stod av undantaget krivs att ett beslut om
forhandsgodkénnande fattas av behorig réttslig myndighet i
medlemsstaten, i enlighet med nationell rdtt och i varje enskilt fall.
Om situationen dr akut, fir ett sddant godkdnnande dock ges i
efterhand.

Avdelning III innehéller bestimmelserna om att Al-system som utgdr risk
for sdkerhet och hilsa samt for de grundldggande rattigheterna ska definieras
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som hogrisk. Ett antal Al-system definieras som hogrisk i en bilaga till
forordningen. Kommissionen foreslas fa ritt att genom delegerade akter vid
behov ldgga till ytterligare Al-system som ska definieras som hogrisk.
Exempel pa Al-system som definieras som hogrisk dr sddana som utgor delar
av reglerade produkter t.ex. maskiner som for anviandning kréver tillstdnd
enligt vissa hinvisade réttsakter. Andra exempel dr Al-system som anvénds
vid grénskontroll eller for att bedoma om fysiska personer har ritt till bidrag.
Al-system som anvénder sig av biometriska uppgifter for att identifiera och
kategorisera fysiska personer dr ytterligare ett exempel.

Al-system som definieras som hogrisk far endast anvindas om de genomgatt
en granskningsprocess av en behdrig offentlig aktor och beviljas en CE-
mérkning. For att beviljas en CE-mérkning behover aktoren bl.a. uppritthélla
adekvat nivd av transparens i hur Al-systemet fungerar, tillhandahélla
relevant dokumentation av systemets funktion for tillsyn och sidkerstélla
anvindning av data som dr av hog kvalitet. Olika krav giller beroende pa
vilken roll en aktor har i forhallande till Al-systemet, kraven &r fler for en
tillhandahéllare &n en anvdndare av Al-system som definieras som hogrisk.
Al-system som definieras som hogrisk ska utformas och utvecklas pa ett
sadant sitt att de, med hénsyn till det avsedda syftet, uppnér en lamplig niva
av noggrannhet, robusthet och cybersédkerhet som uppritthalls under
systemens hela livscykel.

I avdelningen foreslas ocksa att varje medlemsstat ska utse eller etablera
minst en tillsynsmyndighet som ska ansvara for att sdkerstdlla att de
nodvindiga forfarandena foljs.

Avdelning IV innehdller informations- och transparenskrav for hur Al-
system som é&r avsedda att interagera med fysiska personer ska utformas och
utvecklas sa att fysiska personer blir informerade om att de interagerar med
Al-system, om det inte &r uppenbart att sa ar fallet. Fysiska personer ska
informeras om de exponeras for Al-system som anvénds fOr att registrera
kénslor eller biometrisk kategorisering. Detta ska dock inte gélla for Al-
system som med stdd i lag anvinds for brottsbekdmpande dndamal. Det ska
framga att bilder eller rorlig media som kan uppfattas som &kta men som &r
manipulerat eller genererat av Al-system har blivit manipulerat eller generat
av Al-system. Undantag finns for brottsbekdmpande @ndamal och for att
garantera rétten till yttrandefrihet, konstnérlig frihet och frihet for forskning i
enlighet med Europeiska unionens stadga om de grundlidggande rattigheterna
(26 oktober 2012, 2012/C 326/02) foreslas.

Avdelning V innehaller regler som fokuserar pd att underléitta f6r innovation,
i huvudsak genom anvindning av regulatoriska sandlador. Medlemsstaterna
ska sérskilt ge stod och underldtta for sméa foretag och uppstartsforetag.

Avdelning VI behandlar fragor om offentliga organ som foreslas inréttas for
stod till aktorer, for tillsyn och for att sékerstilla efterlevnad av forordningen.
En Europeisk styrelse for artificiell intelligens inrdttas och krav pa
medlemsstaterna att inrédtta eller utse offentliga organ for regelefterlevnad
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och rapportering samt deltagande i den Europeiska styrelsen for artificiell
intelligens foreslds. Aven Europeiska kommissionen far funktioner och
ansvar i dessa delar.

Avdelning VII innehaller regler om en EU-databas som ska innehélla en
katalog 6ver Al-system som definieras som hogrisk och som ska registreras i
databasen innan systemet tas i bruk eller ut pd den inre marknaden.
Informationen 1 databasen ska vara tillginglig for allménheten.
Kommissionen och medlemsstaterna ska samarbeta for att for att utveckla
och férvalta databasen. Kommissionen har ansvaret f6r databasen.

Avdelning VIII innehdller bestdimmelser om marknadskontroll och
rapporteringsskyldigheter for tillhandahéllare nér det géller utredning av Al-
relaterade incidenter och tekniska problem. Det anges vilken typ av
information som tillhandahdallare av Al-system ska hélla och kunna delge
behoriga myndigheter, vilken information som myndigheter far och ska
inhdmta, relationen mellan behdriga myndigheter och kommissionen. Regler
om regelefterlevnad och atgidrder som kréivs for att uppfylla forordningens
krav tas upp. Bestdmmelser om tillsyn och Overvakning samt vissa
processuella bestimmelser for att 10sa olikheter mellan medlemsstater.

Avdelning IX stiller upp ramarna for inrdttande av frivilliga
uppforandekoder, liknade regleringen for hogrisksystem, for tillhandahéllare
av Al-system som inte utgér hogrisk och Avdelning X innehaller
sekretessregler som inriktar sig pa att skydda den information som behdriga
myndigheter inhdmtar med anledning av forordningens bestimmelser. Aven
straffavgifter regleras i avdelningen. Storleken beror pa vilket brott mot
forordningen som skett. Anvéndningen av forbjudna Al-system enligt artikel
5 ska leda till boter pa upp till 30 000 000 EUR eller upp till 6 procent av
foregdende ars globala omsittningen om det giller ett foretag vars
omsittning ir hogre 4n det stadgade botesbeloppet. Aven EU:s institutioner
kan bli &lagda straffavgifter genom beslut av den Europeiska
dataskyddsstyrelsen.

Avdelning XI innehéller delegationsbestimmelser och regler om delegerade
akter samt kommittéforfarande och 1 Avdelning XII finns
overgangsbestimmelser och bestimmelser om ikrafttridande.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pd dessa

Eftersom den foreslagna regleringen ér i form av en forordning blir den till
alla delar bindande och direkt tillimplig i varje medlemsstat och ska inte
genomforas i svensk ritt. Férordningen kan komma att behdva kompletteras
med nationella bestimmelser till exempel gillande nya uppgifter for vissa
myndigheter. Det foreligger i nuldget inte nagon bedomning av i vilken
omfattning sddana kompletteringar kan behovas.
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1.4  Budgetdra konsekvenser / Konsekvensanalys

Forslaget kommer att medfora kostnader och nya uppgifter for myndigheter
pa nationell och EU-niva. I férordningen fortydligas att myndigheterna ska
ha tillrdcklig kompetens och kapacitet for att leva upp till de krav som stélls i
forordningen. Kommissionen bedomer att det kommer att krdva vissa men
inte omfattande personalresurser. I de fall straffavgifter utgér med anledning
av forordningen ska medlen tillfalla EU:s allminna budget.

Det krdvs ytterligare analys for att bedoma den administrativa boérdan for
berdrda myndigheter, kommuner och regioner i Sverige samt en analys
géllande forslagen om nya uppgifter till myndigheter eller inrdttande av nya
myndigheter. Eventuella kostnader som forslagen kan leda till f6r den
nationella budgeten ska finansieras i linje med de principer om neutralitet for
statens budget som riksdagen beslutat om (prop. 1994/95:40, bet.
1994/95FiUS, rskr. 1994/95:67). Utgiftsdrivande étgdrder pd EU-budgeten
behover finansieras genom omprioriteringar i den flerariga budgetramen
(MFF).

Forslaget till forordning kan komma att 6ka den administrativa bordan for
foretag. For foretag som arbetar med Al-system som definieras som hogrisk
kommer forordningen att leda till 6kade administrativa bordor.

Regeringen ser behov av ytterligare analys for att sdkerstilla att regleringen i
sig inte negativt paverkar svenska myndigheters formaga att uppritthélla
nationell sdkerhet eller bedriva effektiv brottsbekdmpning.

Genom krav pd dokumentation och okade tillsynsmdjligheter sdrskilt vad
giller tillgdngen och anvéndning av data for Al, ska forslaget bidra till att
skydda grundldggande réttigheter, inklusive likabehandling, vilket kan bidra
till positiva effekter for jamstélldheten och motverka diskriminering.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk standpunkt

Regeringen ar positiv till kommissionens arbete att skapa enhetlig reglering
for Al pa den inre marknaden for att undvika fragmentering och stirka den
inre marknadens konkurrenskraft och funktion. AI har anvénts linge och
anviandningen fortsétter 6ka savél inom néringslivet som inom offentlig
sektor. Potentialen dr betydande och Sverige ska vara ledande i att ta tillvara
mojligheterna som anvéndningen av Al kan ge och regeringen ser dérfor
positivt pd EU-reglering som stodjer detta. EU behdver pa dvergripande niva
stirka sin kapacitet att utveckla och anvdnda Al Digitalisering och
utveckling av ny teknik bor vara verktyg for att uppnd ett mer
konkurrenskraftigt, inkluderande, sékert och héllbart Europa.

Det &r viktigt att samhillet har fortroende for ny teknik och regeringen
stodjer darfor inriktningen att ta fram regler som Okar transparensen,
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tydliggor ansvarsforhédllanden, tydliggor vilka anvéndningsomraden som ska
vara forbjudna samt mojliggor tillsyn och efterlevnad. Regeringen noterar att
flera av de risker som tas upp i forordningen dven kan uppstd med annan
teknik eller pa grund av ménskligt beslutsfattande. Reglerna maste vara
proportionerliga i forhallande till de syften som anges, utgé fran principen
om teknikneutralitet, inte vara for detaljerade och inte dverlappa med annan
relevant reglering. Det &r viktigt att regleringen inte negativt pdverkar
svenska myndigheters formaga att bedriva effektiv brottsbekdmpning eller
arbetet med nationell sékerhet.

Regeringen anser vidare att nationell sékerhet och forsvar ar fradgor som é&r
medlemsstatens egen unika kompetens enligt EUF-fordraget och att atgérder
som syftar till att skydda nationell sdkerhet didrmed inte faller under
regleringens tillimpningsomrade, oavsett om det ar staten eller en privat
aktor som ska vidta atgdrder med ett sddant syfte. Forordningen ska inte
hindra medlemsstaterna fran att vidta de atgdrder som de anser nodvindiga
for att skydda den nationella sékerheten. Detta behdver tydliggoras i
regleringen.

Regeringen vilkomnar att forslaget tar sin grund i ménskliga réttigheter
inklusive rétten till privatliv, yttrandefrihet, icke-diskriminering och
jamstélldhet, men dven personlig integritet, skydd av fysiska personer i fraga
om behandling av personuppgifter och informations- och cybersikerhet.
Respekten for dessa aspekter méaste upprétthallas i forslaget.

Regeringens utgéngsldge ar att forslaget ska stddja fri konkurrenskraft och
global handel. Regeringen vilkomnar internationellt samarbete kring Al och
understryker vikten av att EU fortsatt samarbetar med likasinnade ldnder och
globala aktorer, det géller sdrskilt i arbetet med en likriktad normering och
standardisering.

Regeringen ser att en viktig forutsittning for anvindningen av Al ér tillgdng
till data, sdker datadelning samt mojligheten att experimentera och forska
dven pa bristfdlliga data och att detta behover genomsyra forordningen.
Ibland gér det inte att exakt veta hur en Al fattat beslut och ett utrymme for
detta, sdrskilt for forskning och innovation, maste finnas for att den fulla
potentialen med Al ska kunna nyttjas. Regeringen menar dven att test- och
experimentmiljéer, liksom regulatoriska sandlddor, kan vara viktiga for
utvecklingen av tillforlitlig AI. Det dr vidare viktigt att de &atgérder for
kontroll och regelefterlevnad som foreslds &r proportionerliga och
dndamalsenliga och inte forhindrar innovation och utveckling.

Regeringen anser vidare att det &r viktigt att mdjliggora for individens
kontroll och insyn Over den data som finns om individen. S&dan kontroll
behovs for att 6ka medborgarnas fortroende for ny teknik och hur data
anvinds inom ramen for Al liksom for att tillforsdkra att individers
rattigheter efterlevs. For att sdkerstilla mojligheten till tillsyn och for att
motverka krankningar av miénskliga réttigheter, inklusive diskriminering,
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eller andra negativa utfall instimmer regeringen i att det viktigt med krav pd&  2020/21:FPM109
transparens och dppenhet niar Al-system anvénds.

2.2 Medlemsstaternas stindpunkter

Medlemsstaternas staindpunkter &r inte kinda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Institutionernas stindpunkter om forslaget till forordning &r inte kénda.
Institutionerna har tidigare forordat lagstiftning inom Al i syfte att sdkerstilla
konkurrenskraft och grundldggande rittigheter.

2.4 Remissinstansernas standpunkter

Forslaget till forordning remitteras men synpunkterna har inte hunnit
inkomma nér faktapromemorian dverldmnas till riksdagen.

3 Forslagets forutsittningar

3.1  Raittslig grund och beslutsforfarande

Som rittslig grund har kommissionen angett artikel 114 i Foérdraget om
Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) och artikel 16 for
specifika bestimmelser som ror skyddet for individers personuppgifter i
EUF-fordraget. Beslut fattas enligt det ordinarie lagstiftningsforfarandet,
d.v.s. rddet beslutar med kvalificerad majoritet och Europaparlamentet ar
medbeslutande.

Kommissionen menar att det d&r motiverat att lagstifta genom forordning
eftersom det behdvs ett horisontellt ramverk som é&r direkt tillimpligt och
som tillimpas pé ett enhetligt sétt for att sdkerstdlla harmonisering av nya
regler som definierar Al och férbud mot vissa skadliga aktiviteter, vilket
forbdttrar skyddet for de grundldggande rittigheterna och skapar rattslig
forutsebarhet for operatdrer och konsumenter. Om reglerna ges direkt effekt
kommer det att minska fragmenteringen och underlétta utvecklingen av en
gemensam marknad for sdkra och palitliga Al-system. Samtidigt framhaller
kommissionen att forslaget inte reglerar forslaget mer &n nédvéndigt och ger
medlemsstaterna frihet att agera i de delar som inte kan &ventyra
forordningens syfte, fraimst nér det géller tillsyn och atgérder for att framja
innovation.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen anger att forslagets syften bist kan uppnas pé unionsniva och
resonerar enligt foljande. Al dr ofta beroende av stora och varierade dataset
som ibland dr integrerade i produkter eller tjédnster som cirkulerar fritt pa den



inre marknaden, vilket innebér att forordningens syften inte kan uppnas pé
egen hand av de enskilda medlemsstaterna. Ett antal potentiellt divergerande
lagstiftningar i medlemsstaterna géllande Al haller pa att tas fram, vilket
skulle riskera att begrénsa den fria rorligheten av produkter och tjanster med
koppling till Al-system. Spretande nationella lagstiftningar skulle vidare vara
ineffektivt nir det giller att sékerstilla skyddet av de grundldggande
rittigheterna. Nationella ansatser att l6sa problemen skulle motverka den
rittsliga forutsebarheten, skapa réttsliga hinder och forsena anvindningen av
Al En europeisk reglering for pélitlig Al kan garantera lika villkor och
skydda samtliga unionsmedborgare, samtidigt som den stirker europeisk
konkurrenskraft. Vidare kan enbart en insats p unionsnivé skydda unionens
digitala suverénitet och mdjliggora inflytande pa globala regler och
standarder.

Kommissionen menar vidare att forslaget &r proportionerligt och resonerar da
enligt foljande. Forslaget till forordning bygger pa géllande lagstiftning, &r
riskbaserat och infor regleringsbordor endast nér ett Al-system kan utgora
hog risk for grundldggande réttigheter och sidkerhet. De Al-system som faller
utanfor kategorin hogrisk underkastas mycket fd krav. Harmoniserande
standarder och stod for efterlevnad och anvéndning av Al-system minimerar
kostnaderna for anvéndare och tillhandahéllare av Al-system. Kostnaderna
for operatdrer bedoms proportionerliga utifran syftet med forslaget och
eftersom ekonomiska vinster och vinster i form av forbdttrat anseende
forvintas uppstd med anledning av forslaget.

Regeringen instimmer i kommissionens dvergripande bedomningar rérande
subsidiaritet och proportionalitet. Regeringen anser liksom kommissionen att
det finns ett behov av harmoniserade regler och att reglering i form av
forordning ar befogad med hénsyn framst till att anvéndningen av Al i de
flesta fall dr av griansoverskridande karaktdr och for att frimja den fria
rorligheten pa den inre marknaden. Enhetliga regler ger tydlighet och
forutsebarhet vilket dr positivt for savél utvecklare som anvindare. Det &r
ocksa positivt att de skydd som forordningen avser att ge for ménniskor &r
likadant inom unionen. De vinster som forvintas i termer av fOrbéttrat
anseenden &r spekulativa, och darfor svarbedomda. Det dr emellertid av stor
vikt att forordningen inte blir alltfor detaljerad eller ges en mer langtgaende
verkan, eller medfor storre begransningar eller kostnader for foretag dn direkt
an direkt nodvéndigt. Regeringen avser darfor att i forhandlingarna verka for
att forordningen inte gér utdver vad som dr nddviandigt for att uppfylla de
syften som angetts.

Regeringen noterar att forordningsforslaget pa flera stillen ger
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter. Syftet med de
delegerade akterna dr att forenkla lagstiftningsforfarandet nir regelverket
behover uppdateras till foljd av den tekniska utvecklingen. Regeringen
instimmer i att det dr viktigt att regleringen f6ljer teknikutvecklingen.
Parlamentet och radet kan invdnda mot en delegerad akt och aterkalla
kommissionens befogenhet att besluta om delegerade akter. Aven med
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beaktande av dessa inbyggda ventiler behdvs ytterligare analys av hur
forslaget 1 denna del potentiellt kan paverka omfattningen av regleringen pa
sikt. Regeringen noterar ocksa att kommissionens befogenhet att besluta om
delegerade akter endast omfattar mdjligheten att ldgga till Al-system och
anvindningar till annex III. Med hédnsyn till att forordningen géller ett
omradde som priglas av mycket snabb utveckling dr regeringen av
uppfattning att dven andra uppdateringar, s som strykningar i listan, bor
omfattas av befogenheterna.

4 Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Forslaget kommer att forhandlas inom radsarbetsgruppen  for
telekommunikation och informationssamhéllet. Forslaget kommer att
remitteras av regeringen.

4.2 Fackuttryck/termer

Artificiell intelligens (Al): Attificiell intelligens har ingen entydig definition
eller allmént vedertagen avgrinsning. Kommissionen definierar i forslaget
till férordning Al-system som mjukvara som &r utvecklad med en eller flera
olika utvecklingssitt och tekniker definierade i en bilaga till férordningen,
sdsom maskininldrning. Utifrdn av ménniskor givna instruktioner kan
mjukvaran generera innehall i form av prognoser, prediktioner,
rekommendationer eller beslut som péaverkar fysiska eller digitala miljoer.
Al-system ar designade for att kunna operera med varierad grad av
autonomi. Definitionen bygger pa den definition om Al som Organisationen
for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD) anvénder.

Regulatoriska sandlddor: En regulatorisk sandldda tillater vissa, pa forhand
angivna utgéra en kontrollerad miljo dir marknadsaktorer under begrinsad
tid kan testa och visa upp innovativa tekniker i samverkan med behdriga
myndigheter, med fokus pa réttsliga bedomningar. Syftena &r bl.a. att 6ka
den rittsliga forutsebarheten, forkorta tiden till att aktdrens produkt eller
tjénst nar marknaden och underlétta sérskilt for startup- och sméforetag.

Biometriska uppgifter: personuppgifter som erhallits genom en sirskild
teknisk behandling som ror en fysisk persons fysiska, fysiologiska eller
beteendemdssiga kdnnetecken och som mdjliggor eller bekréftar unik
identifiering av denna fysiska person, sasom ansiktsbilder eller
fingeravtrycksuppgifter.
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