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ARBETS- OCH NARINGSMINISTERIET PROMEMORIA EU/2021/0414
20.5.2021

KOMMISSIONENS FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FOR-
ORDNING OM EN HARMONISERAD REGLERING AV ARTIFICIELL INTELLIGENS
(ARTIFICIAL INTELLIGENCE ACT)

1 Bakgrund

Kommissionen antog den 21 april 2021 ett forslag till Europaparlamentets och radets férordning
om en europeisk strategi for artificiell intelligens (COM(2021) 206 final).

I samma sammanhang antog kommissionen ett meddelande om artificiell intelligens
(COM(2021) 205 final) samt en uppdaterad samordnad plan om artificiell intelligens. En separat
skrivelse av statsrddet har utarbetats om meddelandet. Dessutom antog kommissionen ett for-
slag till forordning om maskinprodukter (COM(2021) 202 final).

Forslaget utgér ny reglering. Forslaget till forordning grundar sig pa kommissionens med-
delande av den 19 februari 2020 om en vitbok om EU:s digitala framtid och artificiell intelligens
(AI) (E 24/2020 rd).

Den forsta samordnade planen om artificiell intelligens publicerade kommissionen 2018. Dess-
utom utnamnde kommissionen en expertgrupp pé hog nivé for Al-fragor som utarbetade etiska
riktlinjer for tillforlitlig Al samt strategi- och investeringsrekommendationer for tillforlitlig ar-
tificiell intelligens.

De utrikes- och sédkerhetspolitiska fragorna i samband med utveckling och anvéndning av ny
teknik betonas som en Gvergripande dimension. Europeiska rddet har konstaterat att EU ska
vara virldsledande i utveckling av en siker, tillforlitlig och etisk artificiell intelligens och har
uppmanat kommissionen att presentera en tydlig, objektiv definition pad Al-system med hog risk
samtidigt som man sékerstiller dataskyddet, en hdg niva pa digitala réttigheter och etiska nor-
mer samt full respekt for unionsmedborgarnas rittigheter. EU:s lagstiftning bér uppmana till
gransoverskridande utveckling och tillimpning av teknik som grundar sig pé artificiell intelli-
gens. Europaparlamentet har antagit flera resolutioner som giller artificiell intelligens, bland
annat om etik, ansvar, upphovsritt, artificiell intelligens i brottsdrenden och artificiell intelligens
inom utbildnings-, kultur- och AV-sektorerna.

Finland genomfor EU:s digitaliseringspolitik i enlighet med regeringsprogrammet for statsmi-
nister Marins regering genom att stéirka EU:s digitala inre marknad och konkurrenskraft samt
frimja en etiskt, ekonomiskt och socialt hallbar datapolitik och utarbetandet av ett Al-politiskt
regelverk.

2 Forslagets syfte

Kommissionen foreslér en réttslig ram for att skapa en europeisk strategi samt for att framja
utvecklandet och inforandet av artificiell intelligens som sékerstéiller skydd pa hog niva av all-
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ménna intressen, framfor allt hilsa, sdkerhet och de grundlaggande fri- och rittigheterna. Kom-
missionens forslag till reglering &r det forsta i sitt slag i vérlden och avsikten dr att det i egenskap
av foregéngare ska dra upp globala riktlinjer.

Syftet med forslaget till forordning 4r att EU ska vara en gynnsam miljo for utveckling och
tillimpning av artificiell intelligens som frimjar investeringar och stérker foretagens internat-
ionella konkurrensférméga. Syftet med forslaget till férordning &r dessutom att stirka EU som
en trygg, péalitlig och manniskocentrerad miljé som respekterar de ménskliga réttigheterna.

Syftet med forordningen dr att forbéttra den inre marknadens funktion genom att skapa forut-
sdttningar for inforandet av artificiell intelligens som é&r férenlig med unionslagstiftningen och
som framjar skyddet pa hog niva av hilsa och sidkerhet samt ménniskors grundlaggande fri- och
rattigheter och sarskilt personuppgifter. Kommissionens forslag till reglering syftar dessutom
till att tydligt visa att inférande av Al inom EU ska grunda sig pd unionens vérderingar. Genom
forordningen forsoker man skapa forutsittningar for ett ekosystem av fortroende, som gagnar
inférandet av Al pa marknaden och ibruktagande och utveckling av Al samt rorligheten for Al-
baserade varor och tjdnster. Dessutom ska reglerna for Al som ar tillgénglig pa EU:s marknad
eller som annars paverkar unionsmedborgarna ha ménniskan i centrum.

Malet for forslaget till forordning &r att den rattsliga ramen ska vara proportionerlig och balan-
serad. Mélet &r att regleringen ska gélla en begrdnsad andel av de fall dar Al-system infors och
att storsta delen av anvindningen av Al-system ska vara tillaten.

3 Forslagets huvudsakliga innehall

Artificiell intelligens dr en teknikfamilj i snabb utveckling som kan bidra till médnga ekonomiska
och samhilleliga fordelar inom alla sektorer och inom social verksamhet. Genom bittre fram-
syn, optimerad verksamhet och resursallokering samt genom att specificera tillhandahéllandet
av tjanster kan anviandningen av Al ge foretag viktiga konkurrensfordelar och stodja socialt och
ekologiskt hallbara resultat.

I forslaget till forordning narmar man sig skapandet av en rittslig ram for Al genom en beddom-
ning av riskerna och det enskilda fallet. Med detta avses att Al-systemen klassificeras utifran
anviandningsdndamalet. Den foreslagna klassificeringen ér foljande: (i) forbjudna anvandnings-
andamal. (ii) anvéndningsindamal med hog risk, (iii) anviandningsdndamél med 1&g risk och
(iv) anviandningsdndamal med minimal eller obefintlig risk. Beroende pa anvindningsdndamé-
let kunde anvindningen av samma Al-teknik inom EU séledes vara antingen tilliten eller for-
bjuden. Regleringen faststills pa basis av i vilken utstrickning anvdndningen av Al-systemet
kan medfora betydande skadlig inverkan pa ménniskors hélsa, sikerhet eller grundldggande rit-
tigheter.

3.1 Objekt och tillimpningsomréade for forslaget till forordning

I forslaget till forordning foreslés enhetliga bestimmelser for utsldppande av Al-system med
hog risk pd marknaden samt for inférandet och anvéndningen av sddana inom unionen samt
foreslas enhetliga bestimmelser om insyn i Al-system som &r avsedda for dialog med fysiska
personer. Dessutom foreslas bestimmelser om uppfoljning av och tillsyn 6ver marknaden.

Forordningen ska tillimpas pé leverantorer som sldpper ut p4 marknaden eller infor Al-system
1 unionen, vare sig de &r etablerade i unionen eller i ett tredjeland, pé vissa villkor pd anvéndare
av Al-system som #r belégna i unionen samt pé leverantdrer och anvédndare av Al-system i
tredjeldnder och nér systemets output anvdnds inom unionen.
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Forordningen ska inte tillimpas pd Al-system som utvecklats eller som anvédnds enbart f6r mi-
litdra dndamal.

3.2 Definitioner

Med ett Al-system avses programvara som utvecklats med en eller flera tekniker och tillviga-
gingssitt som rdknas upp i bilaga I och som kan producera output, sdsom innehall, prognoser,
rekommendationer eller beslut, for vissa syften som faststéllts av ménniskor. Definitionen pé
Al-system i den rittsliga ramen forsoker vara sa teknikneutral och héllbar som mojligt, med
beaktande av den snabba tekniska utvecklingen och marknadsutvecklingen.

Med en produkts eller ett systems sikerhetskomponent avses en komponent i produkten eller
systemet som utfor en sékerhetsatgérd for produkten eller systemet i frdga och dar ett fel eller
en funktionsstérning dventyrar méanniskors hilsa och sékerhet eller egendom.

Med biometriska uppgifter avses personuppgifter som hérrdr fran en specifik teknisk behand-
ling av en fysisk persons fysiska, fysiologiska eller beteenderelaterade egenskaper, som tillater
eller bekriftar en individuell identifiering av den fysiska personen i fraga.

33 Forhallande till 6vrig unionslagstiftning

Pa grund av sin horisontella karaktir har forslaget till forordning ménga kontaktpunkter till gél-
lande unionslagstiftning. Forslaget kompletterar den allménna dataskyddsforordningen (EU)
2016/679 och direktiv (EU) 2016/680 som géller dataskydd vid polisverksamhet och begrénsar
inte tillimpningen av dem. Dessutom kompletterar forslaget unionens lagstiftning om férbud
mot diskriminering genom att faststélla krav p4 Al-system som minskar den algoritmiska dis-
krimineringen. Forslaget till férordning begrénsar inte heller tillimpningen av unionens kon-
kurrenslagstiftning. I forslaget till forordning foreslas att de marknadskontrollmyndigheter som
avses i forordningen ska tillimpa marknadskontrollférordningen (EU) 2019/1020 vid tillsynen
over Al-system. Hanvisningarna till produkter i marknadskontrollférordningen bor tolkas sa att
de dven omfattar de Al-system som hor till tillimpningsomrédet for forslaget till forordning.

Till den del som Al-systemen utgdr sidkerhetskomponenter for produkter, sammanjimkas for-
slaget till forordning med gillande sektorsvisa sdkerhetslagstiftning, sa att regleringens enhet-
lighet sdkerstdlls och den administrativa bordan minimeras. Om ett Al-system med hog risk hor
till de produkter som omfattas av den s kallade nya lagstiftningsramen (New Legislative
Framework, NLF) ses de nya kraven pa Al-systemen enligt forslaget till forordning 6ver som
ett led i den géllande NLF-ramens bedomningar av 6verensstimmelse. Férordningen tilldmpas
inte direkt pa produkter som omfattas av den s kallade gamla lagstiftningsramen, sasom flyg-
plan eller bilar. De krav som faststills for Al-system ska dock beaktas nir delegerade akter eller
genomforandeakter som géller den gamla lagstifiningsramen antas.

I samband med forslaget till forordning om artificiell intelligens utfirdade kommissionen ett
forslag till férordning om maskinprodukter (COM(2021) 202 final). Genom forordningen om
artificiell intelligens ingriper man i Al-systems sdkerhetsrisker, medan man genom fGrord-
ningen om maskinprodukter sdkerstiller en sdker integrering av Al-system i maskiner. Kom-
missionen granskar den sektorsvisa produktsdkerhetslagstiftningen (det s.k. maskindirektivet,
allminna produktsdkerhetsdirektivet) pa nytt samt utfardar forslag, sa att regleringen baittre
overensstimmer med ansvarsfrigor som giller ny teknik, sdsom artificiell intelligens. Kom-
missionen forvéntas anta ett forslag till lagstiftning géllande ansvarsfragorna i slutet av 2021
eller borjan av 2022.
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I forslaget till férordning beaktas dverensstimmelsen med lagstiftningsforslag under planering
eller beredning. Det forslag som nu antagits stimmer Overens med elhandelsdirektivet
2000/31/EG och kommissionens forslag till rittsakt om digitala tjanster (COM(2020) 825 final).
Syftet med forslaget till forordning &r att fornya elhandelsdirektivet.

Nir det giller ingdende av anstéllningsforhallande, arbete och avslutande av arbetsforhéllande
samt arbetsformedling, som ingér i férordningens tillimpningsomrade, finns det dven lagstift-
ning pd EU-niva, sdsom direktiven om tidsbegrinsat arbete och deltidsarbete samt direktiven
om kollektiva uppsigningar och om samrdd med och information till arbetstagare. Ocksa jam-
stdlldheten i arbetslivet regleras pad EU-niva. Forordningen om Eures-arbetsformedling och di-
rektivet om arbetstagare som hyrs ut av bemanningsforetag géller arbetsformedling. Bestdm-
melser om skydd av arbetstagare ingér ocksé i EU:s stadga om de grundléggande réttigheterna.

34 Forbjuden Al-praxis
I forordningen forbjuds foljande praxis géllande artificiell intelligens:

— utsldppande pa marknaden, inforande eller anvindning av Al-system som anvéinder algorit-
miska tekniker for undermedveten manipulering av personer pé ett sitt som kan medfora mate-
riell, fysisk eller psykisk skada for en person

— utsldppande pa marknaden, inférande eller anvéndning av Al-system som utnyttjar en persons
sarbarhet pa grund av alder eller ett fysiskt eller mentalt men pa ett sétt som orsakar eller san-
nolikt orsakar personen eller ndgon annan person fysisk eller psykisk skada

— utsldppande pa marknaden, inférande eller anvindning av sddana Al-system av myndigheter
eller for myndigheter som syftar till social podngséttning av fysiska personer och leder till skad-
lig, ofordelaktig, ogrundad eller oproportionell behandling

— anvéndning av biometriska fjarridentifieringssystem i realtid for brottsbekdmpning i offentligt
tillgdngliga lokaler, med undantag for vissa situationer vid riktad sdkning av brottsoffer (till
exempel forsvunna barn), for forhindrande av ett specifikt, betydande och omedelbart hot mot
fysiska personers liv eller fysiska sidkerhet eller ett terrorangrepp eller for lokalisering av en
garningsman eller misstdnkt gérningsman.

3.5 Al-system med hog risk

Enligt forslaget till forordning bor Al-system med hog risk sldppas ut pa unionens marknad eller
inforas endast om de uppfyller vissa obligatoriska krav. Genom dessa krav kan det sékerstéllas
att de Al-system med hog risk som anvénds i unionen eller deras output inte medfor oskélig risk
for unionens viktiga allméinna intressen, som erkdnns och skyddas i unionens lagstiftning.

Al-system med hog risk ska begrinsas till dem som har betydande skadlig inverkan p&4 ménni-
skors hélsa, sidkerhet och grundliaggande rittigheter i unionen.

Ett Al-system anses vara behiftat med hog risk om det &r avsett att anvéndas som sékerhets-
komponent for en produkt eller det dr en produkt pé vilken tillimpas unionens harmoniserings-
lagstiftning enligt bilaga II eller om i fraga om Al-sékerhetskomponenten eller Al-produkten
dven annars ska goras en beddmning av dverensstimmelse med kraven av en tredje part.

Dessutom uppréknas i bilaga III till forslaget till forordning Al-system som hor till kategorin
med hog risk. Till dessa rdaknas anvandning av Al-system under vissa villkor bland annat for
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biometrisk identifiering och klassificering av fysiska personer, kontroll och anvéndning av kri-
tisk infrastruktur, urval for utbildning eller yrkesutbildning, rekrytering eller beslutsfattande i
samband med anstéllningsforhéllande, faststéllande av tillginglighet i friga om centrala tjanster
och férmaner, bedomning av fysiska personers kreditvérdighet, sindande av forsta hjdlpen,
brottsbekdmpningsmyndigheters riskbeddmningar av fysiska personer, migrations-, asyl- och
gransbevakningsforvaltningen samt inom domstolsvéisendet.

3.6 Krav pa Al-system med hog risk

I forslaget till forordning forutsétts att ett riskhanteringssystem inréttas och upprétthélls under
Al-systemets hela livscykel, &ven med beaktande av att systemet regelbundet uppdateras. Till
riskhanteringsétgérderna hor bland annat minskande av riskerna i den utstrickning det &r mojligt
genom ladmplig planering och utveckling och behdvliga atgérder i fraga om sddana risker som
inte kan avhjilpas. For att minska riskerna ska Al-systemen ocksa testas.

I frédga om Al-system med hog risk dar man utnyttjar tekniker som omfattar trining av datamo-
deller ska lamplig informationshanteringspraxis tillimpas. Denna praxis omfattar bland annat
lamplig planering, insamling av data, lampliga atgarder for beredning av data, saésom mérkning,
putsning, anrikning och aggregering, samt en uppskattning av tillgdngen pa, kvantiteten pa och
lampligheten for de behovliga dataméngderna.

Dataset for trining, validering och testning ska vara lampade, representativa, felfria och kom-
pletta och de ska besitta lampliga statistiska egenskaper. Dessutom ska de beakta Al-systemets
sdrdrag eller de element som &ar kdnnetecknande for en viss geografisk, beteendemaissig eller
funktionell miljo dér Al-systemet med hog risk ska verka.

Den tekniska dokumentationen ska uppgoras sé att det kan visas att Al-systemet med hog risk
motsvarar kraven. Handlingarna ska sindas till behdriga nationella myndigheter och anmélda
organ. Narmare uppgifter specificeras i bilaga IV till forslaget till forordning.

Al-system med hog risk ska planeras sa att de mdjliggoér automatisk registrering av hiindelser
(loggar), nér ett Al-system med hog risk dr i drift. Dessa registreringsegenskaper ska motsvara
godkinda standarder eller gemensamma specifikationer. Registreringsegenskaperna ska siker-
stélla att Al-systemets funktion &r sparbart under systemets hela livscykel, med beaktande av
systemets anvandningsdndamal.

Al-systemen med hog risk ska planeras och utvecklas sa att deras funktion tillater tillricklig
insyn, sa att anvindarna kan tolka systemets output och anvinda den pa dndamalsenligt sitt.
Nir det giller graden av insyn ska anvindningsdndamaélet for Al-systemet med hog risk beaktas.
Al-systemet ska atfoljas av tdckande och tydliga bruksanvisningar dir bland annat Al-systemets
viktigaste egenskaper ska nimnas.

Al-systemen med hdg risk ska planeras och utvecklas sa att de kan kontrolleras av fysiska per-
soner. Genom ménsklig 6versyn ska man forsoka forebygga eller minimera eventuella risker
for hélsan, sikerheten eller de grundlidggande rittigheterna som ett Al-system med hog risk
medfor. Personen ska ha tillrdcklig kompetens for utférande av 6versynen samt sékert och ome-
delbart kunna avbryta anvdndningen av ett Al-system med hog risk. Personen ska kunna ldmna
obeaktad, korrigera, forbiga eller aterkalla den output som ett Al-system med hog risk produ-
cerar.

Dessutom ska Al-system med hog risk planeras och utvecklas sa att man uppnér en tillrdcklig
exakthetsniva vad géller hallbarhet, exakthet och cybersikerhet med beaktande av systemets
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anviandningsdndamal. Al-systemen ska fungera enhetligt i frdga om dessa aspekter under hela
sin livscykel.

3.7 Skyldigheterna for leverantorer och anviindare av Al-system med hog risk och for
ovriga parter

Enligt forslaget till forordning ska leverantérerna av Al-system med hog risk se till att Al-
systemen Overensstimmer med kraven och att ett kvalitetsledningssystem anvinds, uppgora den
tekniska dokumentationen for Al-systemet med hog risk och sorja for testningsforfarandena
samt lampliga forfaranden for bedomning av dverensstimmelsen innan ett Al-system med hog
risk slépps ut pa marknaden eller infors. Leverantorerna ska iaktta registreringsskyldigheterna
samt genomfora behdvliga korrigerande atgirder, om Al-systemet med hog risk inte uppfyller
kraven. Dessutom ska man sorja for anmélningarna om dverensstimmelse med kraven och ge-
nomforda avhjilpande atgérder till myndigheterna, fasta en CE-mérkning pd Al-system med
hog risk samt pa begéran av den behoriga nationella myndigheten visa att Al-systemet med hog
risk uppfyller kraven.

Enligt forslaget till forordning utser serviceleverantorer som ér etablerade utanfor unionen
genom ett skriftligt uppdrag en befullméktigad representant inom unionen innan Al-systemet
slépps ut pa marknaden.

Innan ett Al-system med hog risk sldpps ut pd marknaden ska importorerna sékerstilla att
leverantoren av Al-systemet i fraga har fullgjort sina skyldigheter och se till att lagrings- och
transportforhallandena inte dventyrar dess lamplighet vad géller de krav som uppstéllts samt till
de behoriga nationella myndigheterna pa motiverad begédran meddela all behévlig information
och dokumentation, sa att 6verensstimmelsen med kraven kan visas.

Innan ett Al-system med hog risk sldpps ut pad marknaden ska distributérerna sikerstélla att
Al-systemet med hog risk har den CE-mérkning som forutsétts, att den dokumentation och den
bruksanvisning som kravs medféljer systemet och att leverantéren och importoren till [ampliga
delar har uppfyllt de skyldigheter som faststéllts i forslaget till férordning. Dessutom ska distri-
butdren se till att lagrings- och transportférhallandena inte dventyrar systemets lamplighet vad
géller de krav som uppstéllts samt till de behdriga nationella myndigheterna pa motiverad be-
gdran meddela all behovlig information och dokumentation, sa att dverensstimmelsen med kra-
ven kan visas.

Utan att det inkréktar pa leverantdrernas skyldigheter och ansvar ska tredje parter sikerstilla
att de samarbetar och inte hindrar leverantdrerna, importorerna, distributdrerna eller anvéindarna
frén att uppfylla sina skyldigheter enligt forordningen. Alla distributérer, importorer, anvindare
eller andra tredje parter ska anses vara tjansteleverantorer, om de sldpper ut pa marknaden eller
infor ett Al-system med hdg risk under sitt eget namn eller varumaérke, dndrar anvandningsén-
damalet for ett Al-system med hog risk som redan sldppts ut pad marknaden eller inforts eller
g0r en betydande dndring i ett Al-system med hog risk.

Anvindarna av Al-system med hog risk ska anvinda systemen i enlighet med de den bruksan-
visning som medfoljer dem och folja funktionen for Al-systemet med hog risk utifran bruksan-
visningen. Om det finns skl att anta att en anvindning i enlighet med bruksanvisningarna kan
utgora en risk, ska de underritta leverantoren eller distributéren om detta och avbryta anvénd-
ningen av systemet. De ska ocksa underriétta leverantoren eller distributéren, om de upptéckt en
allvarlig fara eller funktionsstorning och avbrutit anvindningen av Al-systemet. Anvidndarna
ska dessutom under vissa villkor bevara de logguppgifter som Al-systemet med hog risk gene-
rerar. | detta sammanhang géller det ovanndmnda, nér anviandaren av Al-systemet &r en fysisk
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person eller en juridisk person, en myndighet, ett &mbetsverk eller nigot annat organ under
vilket Al-systemet anvinds, med undantag for personligt, icke-officiellt bruk.

3.8 Anmiilda myndigheter och anmélda organ

Enligt forslaget till forordning ska varje medlemsstat utse eller inrédtta en anméilningsmyndighet
som svarar for utvirderingen, utndmningen och anmélningen av organ for beddmning av over-
ensstimmelse samt inrdttandet och genomforandet av de forfaranden som behdvs f6r uppfol;-
ningen av dem. Anmélningsmyndigheterna ska inrattas och organiseras sé att det inte forekom-
mer intressekonflikter med organen for bedomning av dverensstimmelse och att objektiviteten
och oberoendet for deras verksamhet sakerstills.

De anmilda organen ska verifiera att Al-systemet med hog risk 6verensstimmer med kraven i
enlighet med forfarandena for bedomning och ocksé svara for sina underentreprenader. Kom-
missionen sékerstiller ssmordningen och samarbetet inom forfarandena f6r bedomning av 6ver-
ensstimmelse med kraven genom en sektorsvis samarbetsgrupp som bestar av representanter
som medlemsstaterna utsett.

3.9 Standarder, bedomning av 6verensstimmelse med kraven, certifikat, registrering och
krav pa insyn

Al-system med hog risk som uppfyller harmoniserade standarder eller delar av sddana forvintas
uppfylla de faststéllda kraven enligt detta forslag till forordning i den utstrackning som dessa
standarder omfattar kraven. Om det inte finns nagra harmoniserade standarder eller om kom-
missionen anser att de relevanta harmoniserade standarderna inte &r tillrdckliga eller att det finns
skal att ingripa i sédrskilda problem med sidkerheten eller de grundlaggande rittigheterna, kan
kommissionen anta gemensamma krav genom genomforandeakter i samband med vars bered-
ning kommissionen samlar den sektorsvisa samarbetsgruppens eller expertgruppernas syn-
punkter.

Al-system med hog risk som certifierats eller som givits en forsdkran om Overensstimmelse i
enlighet med cybersikerhetssystemet anses uppfylla cybersidkerhetskraven enligt detta forslag
till férordning, om cybersédkerhetsintyget eller forsdkran om overensstimmelse eller dess delar
omfattar dessa krav.

Nir det géller bedomningen av Overensstimmelse ska tjansteleverantoren iaktta antingen det
forfarande for beddmning av overensstimmelse med kraven som baserar sig pa intern kontroll
som avses i bilaga IV eller det forfarande for bedomning av dverensstimmelse som avses i
bilaga VII och som baserar sig pa det anmélda organets bedomning av kvalitetssystemet och
den tekniska dokumentationen.

For Al-system med hog risk ska det goras en ny bedomning av dverensstimmelsen varje gang
som systemet dndras visentligt. Om det &r friga om ett Al-system med hdg risk som fortsatter
att lara sig efter det att det sldppts ut pd marknaden eller inforts, far de andringar som tjédnstele-
verantoren faststéllt pd forhand inte vara betydande.

De certifikat som utfardas av anmalda organ ar giltiga den tid som anges i certifikatet. Giltig-
hetstiden far uppga till hogst fem ar. Pa ansokan av en tjénsteleverantor kan intygets giltighet
forléngas pa basis av en ny bedomning. Marknadskontrollmyndigheterna kan tillata utslappande
pa marknaden eller inférande av sérskilda Al-system med hog risk for en begrénsad tid inom
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den berérda medlemsstatens omrade av exceptionella skil for att skydda den allménna séker-
heten eller ménniskors liv och hélsa, for att skydda miljén och for att skydda de viktigaste in-
dustri- och infrastrukturresurserna.

Tjansteleverantoren ska utarbeta en skriftlig EU-forsdkran om dverensstimmelse for varje Al-
system och halla den tillginglig for de nationella behoriga myndigheterna i tio ar efter det att
Al-systemet slidppts ut pa marknaden eller inforts. CE-mérkningen ska féstas synligt, 14sligt och
permanent pd Al-system med hdg risk.

Kraven pé insyn for vissa Al-system géller system som stér i dialog med minniskor, som an-
vénds for att uppticka kénslor eller faststélla kontakter till (sociala) klasser pa basis av biomet-
riska uppgifter eller som anvinds for att producera eller manipulera innehall ("deep fake"). Nar
personer star i kontakt med ett Al-system eller personers kénslor eller egenskaper identifieras
automatiskt, ska de underréttas om situationen. Om ett Al-system anvénds for att producera
eller behandla en sddan bild eller ett sddant ljud- eller videoinnehéll som i stor utstrickning
paminner om &dkta innehall, ska man vara skyldig att meddela att innehaller genererats péa auto-
matisk vdg, om inte undantagen grundar sig pa lagliga syften, sdsom brottsbekdmpning eller
tillgodoseende av yttrandefriheten.

3.10 Innovationsfrimjande dtgirder och beaktande av sma aktorer

[ forslaget till forordning uppmuntras de nationella behdriga myndigheterna att inrétta sa kallade
regulatoriska sandlador och inrétta en ram for forvaltning, tillsyn och ansvar. De regulatoriska
sandladorna for artificiell intelligens skapar en 6vervakad omgivning for testning av innovativa
tekniker under en begrinsad tid pa basis av en testningsplan som dverenskommits med de be-
horiga myndigheterna. I forordningen bestdms om behandlingen av personuppgifter i samband
med de regulatoriska sandlddorna. Deltagarna i en regulatorisk sandlada for artificiell intelligens
ansvarar enligt forslaget till forordning for skador som tredje parter orsakats till f6ljd av ett
forsok i sandladan.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter som inréttat regulatoriska sandlador for artificiell in-
telligens ska samordna sin verksamhet och samarbeta inom ramen fér Europeiska nimnden for
artificiell intelligens. Medlemsstaterna ska dessutom erbjuda sma aktdrer och nystartade foretag
forstahandstilltrdde till regulatoriska sandlador for artificiell intelligens samt ordna sérskilda
informationsatgédrder som géller tillimpningen av forordningen och som skriddarsytts for sma
tjansteleverantorers och anvéndares behov.

Dessutom ska det vara mojligt att frimja genomforandet av férordningen med stod av Europe-
iska ndmnden for artificiell intelligens och med hjilp av Europeiska digitala innovationscenter
samt test- och forsoksanldggningar som kommissionen och medlemsstaterna inréttat pa nation-
ell niva eller EU-niva.

Kommissionens meddelande (COM(2021) 205 final) och den uppdatering av den samordnade
plan om artificiell intelligens som bifogats den kompletterar forslaget till forordning med poli-
tiska initiativ. Utslédppande av Al-tillimpningar p& marknaden kréver forsok och testning i prak-
tiska verksamhetsmiljoer, varfér kommissionen foreslagit att det ska inréttas testnings- och for-
soksmiljder for Al i syfte att frimja europeisk spetskompetens.

3.11 Europeiska Al-radet
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Enligt forslaget till férordning ska det inrdttas ett Europeisk Al-rdd (European Al Board) som
bestar av representanter for medlemsstaterna och kommissionen. Radet ska underlitta ett smi-
digt, effektivt och harmoniserat genomforande av férordningen genom att framja de nationella
tillsynsmyndigheternas och kommissionens samarbete, genom att erbjuda kommissionen rad
och expertis och ocksa genom att samla och sprida bésta praxis mellan medlemsstaterna.

3.12  De behériga nationella myndigheterna och EU:s databas for AI-system med hog risk

Enligt forslaget till forordning ska kommissionen i samarbete med medlemsstaterna inrétta och
driva en EU-databas som innehaller uppgifter om Al-system med hdg risk som registrerats i
enlighet med forslaget till forordning. Kommissionen ska vara registeransvarig for databasen.
Databasen ska vara offentlig.

P& nationell niva ska medlemsstaterna utse en eller flera nationella behoriga myndigheter och
bland dem en nationell tillsynsmyndighet for att 6vervaka tillimpningen och genomforandet av
forordningen. Medlemsstaterna ska se till att de behoriga nationella myndigheterna ges tillrack-
liga ekonomiska resurser och personalresurser for utforande av sina uppgifter. Europeiska da-
tatillsynsmannen ska vara behorig myndighet vid tillsynen 6ver unionens institutioner, byraer
och organ, nir de omfattas av tillimpningsomradet for forordningen.

3.13  Uppfoljning efter utsliippande pa marknaden, formedling av uppgifter och mark-
nadskontroll

Systemet for uppfoljning efter utslappandet pd marknaden grundar sig pa en uppfoljningsplan
som ar en del av den tekniska dokumentationen. Leverantdrerna av Al-system ska underrétta
marknadskontrollmyndigheterna om alla allvarliga hindelser eller funktionsstdrningar som ut-
g0r Overtriddelser av skyldigheterna enligt unionens lagstiftning som &r avsedda att skydda de
grundldggande réttigheterna. Den nationella tillsynsmyndigheten ska regelbundet rapportera till
kommissionen om resultaten av marknadskontrollatgirderna i fraga och tillse nddvandiga at-
gérder, inklusive avldgsnande av produkten fran marknaden.

Med stod av artikel 66 kan kommissionen ingripa i en annan medlemsstats tekniska atgérder for
atgirdande av ett funktionsfel i Al-systemen, om den andra medlemsstaten initierat detta eller
om medlemsstatens atgirder strider mot unionens lagstiftning. Med stod av artikel 67 kan mark-
nadskontrollmyndigheten ocksa forordna att anvindningen av ett system som i sig uppfyller
forutsattningarna i forordningen ska avbrytas, om det utgor ett hot mot liv, hdlsa, de grundlag-
gande rittigheterna eller ett annat allmént intresse. Inom ramen for detta forfarande ar kontroll-
metoden mdjligheten for kommissionen att utvirdera om medlemsstatens atgérder ar tillrackliga
och vid behov foresla lampliga atgirder for medlemsstaten.

3.14 Tillvagagangssiitt

Kommissionen och medlemsstaterna ska uppmuntra och underlitta utarbetandet av regler gil-
lande praxis som har som syfte att frimja frivillig tillimpning av de krav som i forslaget till
forordning stills pa andra Al-system &n Al-system med hog risk. Leverantorer av andra Al-
system dn sadana med hog risk kan sjdlva utarbeta och genomfora regler gillande praxis som
ocksa kan omfatta frivilliga dtaganden som géller till exempel miljons hallbarhet, tillginglig-
heten for personer med funktionsnedséttning, intressentgruppers deltagande i planeringen och
utvecklandet av Al-system samt utvecklingsteamens méngformighet. Reglerna gillande praxis
kan gilla ett eller flera Al-system, beroende pa hur likadana anvéndningséindamaélen for de be-
rorda systemen ér.
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3.15 Sekretess och straff

Enligt forslaget till forordning ska de nationella behoriga myndigheter och anmaélda organ som
deltar i tillimpningen av denna forordning iaktta den sekretess som giller for de uppgifter som
de fatt i sina uppgifter och sin verksamhet. Kommissionen och medlemsstaterna kan vid behov
utbyta sekretessbelagda uppgifter med regleringsmyndigheterna i de tredjelénder med vilka de
ingatt bi- eller multilaterala sekretessavtal som garanterar tillricklig sekretess.

De péfoljder som foreskrivits for overtradelser av férordningen ska vara eftektiva, proportion-
erliga och avskrickande. De ska sirskilt beakta fordelarna med smaskaliga leverantorer och
inledande av smaskalig verksamhet och deras ekonomiska livsduglighet. Administrativa pafolj-
der kan péaforas till ett belopp av hogst 30 000 000 euro eller, om den som brutit mot férord-
ningens bestdimmelser &r ett foretag, hogst sex procent av den foregdende rikenskapsperiodens
totala arliga globala omsittning, beroende pa vilket belopp som é&r storre. For underlatenhet att
uppfylla kraven eller skyldigheterna kan under vissa villkor tillimpas administrativa pafoljder
till ett belopp av hogst 20 000 000 euro eller, om den som begétt brottet ar ett foretag, hogst fyra
procent av den foregaende riakenskapsperiodens totala arliga globala omséttning, beroende pa
vilket belopp som ér storre. For meddelande av felaktiga, bristfélliga eller vilseledande uppgifter
till anmailda organ eller nationella behdriga myndigheter kan utdomas béter till ett belopp av
hogst 10 000 000 euro eller, om den som begatt brottet &r ett foretag, hogst tva procent av den
foregéende riakenskapsperiodens totala drliga globala omséttning, beroende pa vilket belopp
som dr storre.

Europeiska datatillsynsmannen kan pafora unionens institutioner, byraer och organ som omfat-
tas av tillimpningsomradet for denna férordning administrativa boter.

3.16 Overforing av behorighet och slutbestimmelser

Enligt forslaget till férordning ska till kommissionen dverforas omfattande behdrighet att anta
delegerade akter om dndring av forordningens bilagor pa obestdmd tid. I artikel 73 bestims om
anvindning av delegeringsbehorigheten. Enligt artikel 4 i forslaget till forordning kan genom
delegerade akter bland annat dndras bilaga I till férordningen om de tekniker som anvinds vid
utnyttjande av artificiell intelligens. Bilaga I har betydelse vad géller den definition pé artificiell
intelligens som anvénds i forordningen.

Kommissionen ska enligt artikel 7.1 kunna adndra bilaga III till férordningen och foga Al-system
till hogriskkategorin. Grunderna enligt artikeln i fraga pé basis av vilka kommissionen kan éndra
bilaga III mojliggor tillfogande av nya Al-system till hogriskkategorin i hog grad. Avsikten med
de delegerade akterna &r att oka regleringens flexibilitet och sdkerstilla att utvecklingen vad
giller anviandningen av Al kan beaktas. Samtidigt bor man dock beakta en eventuell utvidgning
av regleringens riackvidd.

Dessutom kan kommissionen med stod av artikel 11.3 anta delegerade akter om sddana detaljer
i den tekniska dokumentationen for Al-system med hdg risk som ingar i bilaga IV, samt med
stod av artiklarna 43.5 och 43.6 om processerna for bedomning av dverensstimmelse som ingér
i bilagorna VI och VII. Kommissionen kan med stdd av artikel 48.5 anta delegerade akter om
innehéllet i EU-forsdkran om 6verensstimmelse som ingér i bilaga V.

Dessutom foreslas att till kommissionen ska 6verforas genomférandebefogenheter, med stod av

vilka den kunde anta genomforandeakter om vissa frdgor. Kommissionen kunde enligt forslaget
anta genomforandeakter i enlighet med kontrollforfarandet om foljande frégor: beslut om av-
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hjilpande atgérder gillande anmélda organ (artikel 37.4) och gemensamma specifikationer (ar-
tikel 41.1). Kommissionen kan anta genomforandeakter om nérmare villkor och férfaranden
géllande de regulatoriska sandlédorna, deltagandet i dem och deltagarnas skyldigheter och rét-
tigheter (artikel 53.6). Dessutom kan kommissionen anta genomforandeakter om detaljerna i
blanketten géllande planen for efterhandskontroll (artikel 61.3). Vid antagandet av genomfo-
randeakter bitrdds kommissionen med stod av forordning (EU) nr 182/2011 av en kommitté
inom ramen for kommittéforfarandet.

Under den fortsatta beredningen bor man granska omfattningen och &ndamalsenligheten vad
géller den lagstiftningsmakt och genomforandemakt som delegeras till kommissionen. Enligt
grundlagsutskottet ska bestimmelser om grunderna for individens réttigheter och skyldigheter
utfardas i en unionsrittsakt som godkdnns i enlighet med lagstiftningsforfarandet (GrUU
12/2012 rd). Séledes ska antagandet av genomforandeakter om rittigheterna och skyldigheterna
for deltagarna i regulatoriska sandlador granskas sérskilt i den fortsatta beredningen av férord-
ningen.

Enligt slutbestimmelserna faststélls en overgangsperiod for det datum d& forordningen ska
borja tlllampas i syfte att underlitta ett smidigt genomforande for alla parter. Overgangstiden
uppgér med vissa undantag till 24 ménader fran ikrafttrddandet.

4 Forslagets rattsliga grund och forhallande till proportionalitets- och
subsidiaritetsprincipen

Forslaget grundar sig péa artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (FEUF),
med stdd av vilken det kan utfardas bestimmelser for tillndrmning av sddana bestimmelser i
lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna som syftar till att upprétta den inre marknaden
och fa den att fungera samt artikel 16 i FEUF, med st6d av vilken det kan utfardas bestimmelser
om skydd av personuppgifter. Forslaget behandlas i enlighet med det ordinarie lagstiftningsfor-
farandet, dér Europaparlamentet och radet tillsammans godkénner férordningen. I rddet forut-
sétts beslut med kvalificerad majoritet.

Forslaget har en néra koppling till sékerstédllandet av en fungerande inre marknad i EU, eftersom
Al anvinds i manga olika varor och tjidnster. Kommissionen har motiverat valet av réttslig grund
bland annat med att vissa medlemsstater redan planerar nationella bestimmelser om Al, varvid
det finns risk for att regleringen av Al pad EU:s inre marknad blir splittrad och regleringens
rittssdkerhet forsvagas. Dessutom innehéller forslaget bestimmelser om skydd av personupp-
gifter. Forslaget innehaller bland annat ett forbud mot att anvdnda biometrisk 1dent1ﬁer1ng i
realtid inom polisverksamheten, vilket eventuellt begriansar de nationella myndigheternas moj-
ligheter att behandla biometriska data.

Kommissionen anser att forslaget till forordning uppfyller subsidiaritetsprincipen enligt artikel
5 1 forordningen om Europeiska unionen (FEU). Enligt kommissionen kan forslagets méalsétt-
ningar inte effektivt uppnds genom medlemsstaternas lagstiftning. Skillnader mellan medlems-
staternas lagstiftningar forsvagar utbytet av varor och tjinster som baserar sig pa Al pa den inre
marknaden och kan medfora rittslig osidkerhet. En harmoniserad europeisk reglering skulle
trygga samma verksamhetsforutsittningar for aktorerna samt mianniskornas sékerhet.

Enligt kommissionen uppfyller forslaget till forordning ocksé subsidiaritetsprincipen enligt ar-
tikel 5 1 FEU och Overskrider inte vad som dr nddvéndigt for att uppnd mélen. Forslaget iakttar
ett riskbaserat tillviigagangssitt, och for Al-system med hog risk géller striktare krav &n for
mindre skadliga Al-system. Den géllande regleringen utgor grunden for den nya regleringen om
Al Enligt kommissionen &r de krav som stélls pa Al-system med hog risk nédvandiga for att
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minska riskerna for de grundléggande rittigheterna och sidkerheten till den del som om dessa
inte foreskrivits annanstans i lagstiftningen.

Statsraddet anser preliminért att kommissionens standpunkter géllande forordningens réttsliga
grund, subsidiaritetsprincipen och proportionalitetsprincipen &ar korrekta. Forordningens till-
lampningsomrade dr dock omfattande, och férordningen faststéller relativt detaljerade och ospe-
cifika krav for savil Al-system som deras producenter, importdrer och anvindare. Kommiss-
ionens mojligheter att anta delegerade akter forsvarar likasé konsekvensbedoémningen av regle-
ringen.

5 Forslagets konsekvenser
51 Kommissionens konsekvensbedéomning

Pé basis av kommissionens konsekvensbeddmning 6kar forslaget till forordning réttssdkerheten,
manniskornas fortroende for Al och den gransdverskridande rorligheten for Al-system samt
forebygger ensidiga atgarder fran medlemsstaterna sida som leder till att den inre marknaden
splittras. Kommissionen har betonat de positiva ekonomiska foljderna av forslaget till forord-
ning framfor allt genom att den inte marknadens funktion forbéttras.

Syftet med forslaget dr att stidrka Europas konkurrenskraft och industriella grund. I dverens-
stimmelse med malet for forslaget till forordning fortsatter EU utvecklingen av snabbt 6kande
Al-ekosystem inom innovativa tjanster och varor i vilka ingar Al-teknik eller separata Al-sy-
stem genom att 0ka den digitala suverdniteten. Genom forslaget forsoker man sékerstilla ett
hogklassigt skydd av de grundldggande réttigheterna, och dess syfte &r att ingripa i olika risk-
kéllor med hjilp av ett tydligt definierat riskbaserat tillvigagangsstt.

Enligt forslaget till férordning ar syftet att halla kostnaderna for 6verensstimmelsen med kraven
sé laga som mojligt och séledes undvika onddiga fordrojningar vid inférandet som beror pa
hogre priser och kostnaderna for overensstimmelsen. | forslaget till férordning forsdker man
Oka tydligheten och forenkla genomforandet av de nya bestimmelserna genom att garantera
fullstdndig 6verensstimmelse inom EU med tillamplig, gillande sektorsvis unionslagstiftning.

For att avhjdlpa eventuella nackdelar for sma och medelstora foretag innehaller forslaget till
forordning bestimmelser som stdder iakttagandet av bestimmelserna och minskar kostnaderna,
inklusive skapandet av regulatoriska sandlador och skyldigheten att beakta smé och medelstora
foretags intressen.

Detta forslag innebér vissa hinder for néringsfriheten och konstens och vetenskapens frihet i
syfte att sdkerstélla att tvingande skdl som berdr allménintresset, sdsom hélsa, sdkerhet, konsu-
mentskydd och 6vrigt skydd av de grundlaggande réttigheterna, iakttas. Enligt konsekvensbe-
domningen &r dessa begransningar proportionella och begransade till ett minimum som ar néd-
véandigt for att forhindra och lindra allvarliga sdkerhetsrisker och sannolika intrdng pa de grund-
laggande rittigheterna.

De okade 6ppenhetsskyldigheterna inverkar inte heller oproportionerligt mycket pa skyddet av
immateriella rittigheter, eftersom de begréansar sig endast till de minimiuppgifter som enskilda
personer behover for att kunna utéva sina réttigheter till effektiva rattsmedel och behovlig 6p-
penhet for tillsynsmyndigheterna i enlighet med deras uppdrag.
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Skapandet av en uppfoljnings- och beddmningsmekanism &r avgérande for sdkerstillande av att
forslaget uppnaér sitt syfte. Kommissionen ansvarar for uppfoljningen av forslagets konsekven-
ser. Den inrittar ett system for registrering av oberoende Al-tillimpningar med hog risk i EU:s
offentliga databas. Denna registrering ger dven de behoriga myndigheterna, anvéndarna och
ovriga parter en mojlighet att kontrollera om ett Al-system med hog risk uppfyller de krav som
faststélls i forslaget och att effektivare overvaka de Al-system som medfor hog risk for de
grundlaggande réttigheterna.

Kommissionen publicerar en rapport som utvérderar och granskar den foreslagna Al-ramen fem
ar efter ikrafttradandedatum. Kostnaderna, med undantag av personalkostnaderna, ticks genom
programmet for ett digitalt Europa forutsatt att man genom regleringen strévar efter att 6ka ut-
vecklandet och inforandet av Al i Europa.

5.2 Konsekvenser for Finland
5.2.1 Ekonomiska konsekvenser

Forordningens ekonomiska konsekvenser har inte utretts nationellt. Férordningens ekonomiska
konsekvenser kan delvis antas vara oforutségbara. Dessutom ska sérskilt konsekvenserna for
sma och medelstora foretag beaktas. Medlemsstaterna ska utse tillsynsmyndigheter som svarar
for genomforandet av kraven enligt lagstiftningen. Tillsynséatgirderna kunde grunda sig pé be-
fintliga arrangemang, sdsom organ for bedomning av 6verensstimmelse eller marknadskontroll,
men kréver tillrdcklig teknisk expertis samt personalresurser och ekonomiska resurser. De nya
myndighetsuppgifterna medfor ekonomiska kostnader nationellt. Enligt kommissionens konse-
kvensbedomning kan dessa beroende pa befintliga strukturer i varje medlemsstat uppga till 1—
25 heldagspersonalresurser per medlemsstat.

Enligt kommissionens beddmning bor foretag eller myndigheter som utvecklar eller anvénder
Al-tillampningar och orsakar hog risk for medborgarnas sikerhet eller grundlaggande rattig-
heter iaktta sdrskilda krav och skyldigheter. lakttagandet av dessa krav innebér kostnader om ca
6 000—7 000 euro for leveransen av ett Al-system med hdg risk pé ca 170 000 euro fore ar 2025.
Kostnaderna for kontroll av Al-system som utfors av manniskor uppgar beroende pa fall till ca
5 000-8 000 euro per ar. Kostnaderna for verifiering av overensstimmelse uppgér till uppskatt-
ningsvis 3 000—7 500 euro for leverantorer av Al-system med hog risk.

Under den fortsatta beredningen bor forslagens ekonomiska konsekvenser preciseras bland an-
nat i friga om de ytterligare uppgifter som orsakas d&mbetsverk.

5.2.2 Konsekvenser for den nationella lagstiftningen

Justitieministeriet har den 18 januari 2021 tillsatt en arbetsgrupp for att bereda allmén lagstift-
ning om automatiserat beslutsfattande inom den offentliga forvaltningen. Finansministeriet har
den 1 april 2021 tillsatt en arbetsgrupp som bereder en 6versyn av den allmdnna lagstiftningen
om informationssystem inom den offentliga férvaltningen med beaktande av bland annat de
behov som giller automatiskt beslutsfattande och utnyttjandet av Al. Forslaget till férordning
om Al stéller eventuellt specialvillkor for den allménna lagstiftning som bereds nationellt.

Forslaget till forordning placerar sig inom den nationella lagstiftningen inom savil grundlags-
stiftningen som speciallagstifiningen och strécker sig till flera olika sektorer, sdésom bland annat
den offentliga sektorn, utbildningen, sdkerheten, réttssystemet och transport, arbetslagstift-
ningen, arbetskraftsservicen och den sociala tryggheten samt kreditinstitut och bedrivande av
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kreditupplysningsverksamhet. Genom férordningen inréttas nya nationella myndighetsuppgif-
ter, varfor forordningen forutsitter andringar 1 bestimmelserna om myndigheternas uppgifter.

Allmént taget bor forfattningens forhallande till dataskyddslagstiftningen och 6vrig lagstiftning
bedomas omsorgsfullt. Framfor allt néir det géller bestimmelserna om anvéndare av system med
hog risk bor det bedomas, om forslaget till forordning medfor behov av att dndra den nationella
lagstiftningen och hur man i beredningen i tillricklig utstrackning kan sékerstilla medborgarnas
och arbetstagarnas stillning.

Forslaget till forordning kan ha konsekvenser for lagstiftningen om kreditinstitut samt dvrig
reglering av behandlingen av kredituppgifter. Kreditinstitutsverksamheten berors sérskilt av
kreditinstitutslagen (610/2014), som bland annat innehaller bestimmelser om kreditinstitutens
riskhanterings- och styrningssystem. Bestimmelser om kreditinstitutens tillsynsbefogenheter
finns dessutom i lagen om Finansinspektionen (878/2008), som det kan vara nddvéndigt att
dndra med anledning av bestimmelserna i forslaget till forordning, eftersom varje medlemsstat
enligt forslaget till forordning ska utse behoriga nationella myndigheter for att sdkerstilla till-
lampningen och genomforandet av férordningen.

5.2.3 Konsekvenser for myndigheterna

Forslaget till forordning har sannolikt betydande konsekvenser for myndigheterna. Det kan an-
tas att kontrollen av Al-system skiljer sig méarkbart fran marknadskontrollen av andra produkter
och att storsta delen av de marknadskontrollmyndigheter som for narvarande ar verksamma i
Finland inte besitter den kompetens som kontrollen kriver. Séaledes forutsétter savél utseende
av nya marknadskontrollmyndigheter som en utvidgning av befintliga marknadskontrollmyn-
digheters uppgiftsfilt ytterligare resurser bland annat for introducering av myndigheterna och
utnyttjandet av lampliga digitala kontrollmetoder.

Syftet med forslaget till forordning ar att skapa allmidnna unionsévergripande krav och standar-
der for Al-system med hog risk. Dessutom skapas i forslaget ramar for inrdttande av frivilliga
uppforandekoder (codes of conduct) och medlemsstaterna och kommissionen uppmanas att
frimja skapandet och tillignandet av sddana regler. Detta kan sinka myndigheternas troskel for
att ta i bruk Al-system, om Al-l6sningar som é&r lampade for dem i fortséttningen &r littare
tillgdngliga pd marknaden sa att man kan lita pa att de beroende pa anvandningsdndamal upp-
fyller de krav som uppstélls antingen i forordningen eller i frivilliga regler. Dessutom kan det
att Al regleras i sig 0ka fortroendet for Al-system och dérigenom fridmja inférandet av dem i
myndigheternas verksamhet. A andra sidan aterspeglas forslagets eventuella konsekvenser for
kostnaderna for utvecklande av Al-system och uppkomsten av innovationer ocksa pa myndig-
heterna, eftersom myndigheterna i Finland varit foregangare inom digitaliseringen och tagit i
bruk system som utnyttjar Al.

De anvindningsdndamal som gor ett Al-system till ett system med hog risk som uppriknas i
bilaga III till forslaget hianger till manga delar samman med myndighetsverksamhet. De anvind-
ningsdndamal som gor ett Al-system till ett system med hog risk begrinsas inte enbart till fat-
tande av forvaltningsbeslut, utan de géller ocksa annan faktisk forvaltningsverksamhet, &tgirder
for beredning av forvaltningsbeslut och annat utredande av drendet, sisom utredande av rese-
handlingars dkthet (punkt 7 c i bilaga III) eller utredande av fakta inom domstolsvisendet (punkt
8 a i bilaga III). A andra sidan verkar det inte som om beskattningsforfarandet omfattas av de-
finitionen pa ett Al-system med hog risk, om inte beskattningsforfarandet ska anses hora till de
offentliga tjanster som avses i punkt 5 a i bilaga III. Ocksa till denna del 4r det viktigt att an-
vindningsédndamalet med hog risk ér tydligt och noggrant avgriansat. Detta &r viktigt ocksa pa
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grund av att definitionen av ett anvindningsdndamal med hog risk sannolikt kommer att ha
betydelse for det lagstiftningsforslag géllande ansvarsfrigor som utfdrdas senare.

Konsekvensbeddmningen forsvéras av de definitioner som anvénds i forslaget, sdisom ovan-
ndmnda definition pa anvindningsindamal med hog risk samt definitionen p&d Al-system i sig
(artikel 3.1 och bilaga I). Darfor kan man inte dnnu entydigt bedoma pa vilket sétt forslaget till
forordning giller den regelbaserade forvaltningsautomationen och olika berékningsalgoritmer,
som redan i stor omfattning anviands av myndigheterna till exempel som stod for kontrollupp-
gifter och beslutsfattande. Dessutom bor det ytterligare preciseras till vilka delar regleringen
kommer att gilla de radgivnings- och stodsystem som myndigheterna anvinder, sdsom dialog-
robotar (chatbotar) for vilka utnyttjas i bilaga I avsedd teknik och som kan fungera som radgiv-
nings- och stddtjénst for ett anvéindningsdndamal som definieras i bilaga IIl. Ett exempel pé
detta ar Folkpensionsanstaltens dialogrobot, som anvinder maskininlérning for att forsta skrivet
sprék (punkt a i bilaga I) och som ger rad till FPA:s kunder vid sokande av sociala formaner
(punkt 5 a i bilaga III).

Dessutom medfor artikel 5 i forslaget till forordning begransningar for hur och i vilka situationer
brottsbekdmpningsmyndigheter kan anvianda biometrisk identifiering.

Forslaget till férordning innehaller krav pd Al-systems transparens, utveckling, testning och
funktion. Kraven dverlappar sannolikt delvis de principer for god forvaltning som redan tilldm-
pas vid utvecklingen och anvindningen av myndigheternas informationssystem och ovriga ur
den nationella lagstiftningen harledda krav, vilket delvis lindrar konsekvenserna av forslaget for
myndigheterna, eftersom de forfaranden som krivs redan ir i bruk. A andra sidan kan kraven
skapa en onddig administrativ regelborda for myndigheterna, eftersom den nationella lagstift-
ningen och unionens lagstiftning kan grunda sig pa olika angreppssitt, tillimpningsomraden
och definitioner, &ven om méilsittningarna i sista hand dr desamma. Forhillandet mellan forsla-
get till forordning och den nationella regleringen krdaver narmare utredning under den fortsatta
beredningen. Denna helhet kommer ocksé att paverkas av ovanndmnda allménna lagstiftning
om automatiserat beslutsfattande inom den offentliga férvaltningen och om informationssystem
som for ndrvarande bereds vid justitieministeriet och finansministeriet.

Forslaget till forordning innehéller nya uppgifter eller dndringar i uppgifternas innehall for de
nationella myndigheterna. Den mest centrala myndigheten dr Sékerhets- och kemikalieverket,
som dr marknadskontrollmyndighet enligt marknadskontrollférordningen (EU) 2019/1020 och
lagen om marknadskontrollen av vissa produkter (1137/2016), och som till f6ljd av férord-
ningen ska utéva marknadskontroll dver i bilaga Il avsedda produkter som anvidnder Al i sina
sikerhetskomponenter. Dessutom &r Transport- och kommunikationsverket marknadskontroll-
myndighet inom transportsektorn. De foreslagna bestimmelserna om pafoljder har ocksé kon-
sekvenser for de nationella myndigheternas verksamhet. De exakta konsekvenserna dr beroende
av vilken form bestimmelserna om péfoljder far i den slutliga forordningen. I fortséttningen
kan skdtseln av de kontroll- och péafoljdsforfaranden som avses i forslaget till forordning forut-
sétta ett nytt slags kunnande av myndigheterna, vilket bland annat innebar utmaningar i fraga
om resurserna. Nirmare bestimmelser om myndigheternas uppgifter utfirdas dock nationellt
genom lag. Beroende pé innehdllet i den slutliga regleringen och dess forhallande till EU:s all-
manna dataskyddsforordning kan de foreslagna skyldigheterna f6r anvindarna (sdsom skyldig-
heterna géllande forande av logg) ha konsekvenser ocksé for tillsynen 6ver anvindningen av
personuppgifter. Tillsyn utdvas redan nu pa basis av dataskyddsforordningen, sd nagra bety-
dande konsekvenser foranleds nodvéndigtvis inte.

Det ér skél att bedoma forordningens forhéllande till bland annat nationella rittsskyddsmekan-
ismer med tanke pa arbetslagstiftningen, likabehandlingen och den sociala tryggheten.
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6 Nationell behandling och behandlingen i EU

Kommissionen antog forslaget till forordning den 21 april 2021. Intressentgrupper och myndig-
heter hordes om forslaget till férordning den 28 april 2021.

Utkastet till U-skrivelse har behandlats av sektionen for konkurrenskraft (EU 8) i sitt mote den
7 maj 2021, av sektionen for arbetsrétt (EU 28) i sitt mote den 11 maj samt genom skriftligt
forfarande den 5—11 maj av beredningssektionerna for réttsliga och inrikes fragor (EU 7), fi-
nansiella tjanster och kapitalrorelser (EU 10), kommunikation (EU 19), transport (EU 22) samt
utbildning (EU 30).

Utkastet till U-skrivelse har ocksa behandlats av EU-ministerutskottet den 21 maj 2021.

Behandlingen av forslaget har inletts vid radets arbetsgrupp for telekommunikation och inform-
ationssamhéllet den 22 april 2021. EU-ordforandelandet Portugal har for avsikt att presentera
forslaget till forordning vid det inofficiella telekommunikationsministermétet i juni.

Uppgifter om behandlingen i Europaparlamentet &r &nnu inte tillgéngliga.

7 Forslagets forhiallande till grundlagen samt de grundliggande och
minskliga rittigheterna

Forslaget har konsekvenser for manga grundlaggande réttigheter. Enligt kommissionens asikt
ar anvandningen av Al behiftad med vissa sdrdrag, sdsom komplexitet, beroende av data samt
autonomi, som kan paverka de grundlidggande rittigheter som garanteras i EU:s stadga om de
grundlaggande rittigheterna negativt. Forslagets syfte ér att sékerstélla ett hogklassigt skydd av
de grundlidggande réttigheterna och svara pa de risker som Al medfor med ett riskbaserat tillva-
gagangssitt,

Enligt kommissionen har forslaget till forordning positiva konsekvenser for tillgodoseendet av
rattigheterna for vissa persongrupper, sdsom barn och personer med funktionsnedsittning.
Dessutom har forordningen konsekvenser for arbetstagarnas och konsumenternas réttigheter,
som bdr tas upp i den fortsatta beredningen.

I Finland ska forslaget bedomas atminstone med tanke pa foljande bestimmelser i grundlagen:
Riitten till liv, personlig frihet och integritet (7 §), skydd for privatlivet och personuppgifter (10
§), jamlikhet (6 §), ndringsfrihet och ritt till arbete (18 §), rittsskydd och god forvaltning (21
§), yttrandefrihet (12 §), den straffrittsliga legalitetsprincipen (8 § ) samt dverforing av forvalt-
ningsuppgifter pa andra &n myndigheter (124 §).

7.1 Riitten till liv, personlig frihet och integritet

Forslaget framjar den rétt till liv, personlig frihet och integritet som garanterasi7 § i grundlagen.
Bestimmelsen i friga garanterar ocksa var och en réitten till sdkerhet. Klassificeringen av Al-
system i riskkategorier frimjar sidkerheten vid anvindningen av systemen. I forslaget forbjuds
utsldppande pa marknaden av vissa skadliga Al-system, som till exempel paverkar personers
beteende sé att foljden ar en fysisk eller psykologisk skada eller som utnyttjar séarskilda person-
gruppers sarbarhet. Dessutom ska personer enligt den foreslagna huvudregeln informeras om
att de har att gora med ett Al-system.
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For Al-system med hog risk uppstills i forordningen vissa krav och kontrollmekanismer som
har som syfte att dtgéirda skador som orsakas av anviandningen av systemet och forebygga ska-
dor som orsakas personer. Ett system kan klassificeras som ett Al-system med hog risk till
exempel med motiveringen att det orsakar fara for en persons hélsa och sékerhet eller férsvagar
tillgodoseendet av de grundldggande réttigheterna. Nar kommissionen bedomer fogande av Al-
system till hogriskkategorin med hjilp av delegerade akter ska den bland annat beakta Al-sy-
stemets potentiella skadliga verkningar for hélsa och sikerhet samt negativa foljder for tillgo-
doseendet av de grundlidggande rattigheterna.

7.2 Skydd for privatlivet och personuppgifter

Bestdmmelserna i forslaget till forordning har betydelse med tanke pé skyddet for privatlivet
enligt 10 § 1 grundlagen. Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen dr vars och ens privatliv, heder och
hemfrid tryggade och utfdrdas ndrmare bestimmelser om skydd for personuppgifter genom lag.

I forslaget till forordning forbjuds eller klassificeras i hogriskkategorin Al-system som forsdm-
rar skyddet for privatlivet, sisom system som géller biometrisk identifiering eller klassificering
av personer.

Forslagets forhallande till unionens dataskyddslagstiftning samt aktorernas olika roller med stod
av dataskyddslagstiftningen ska i sin helhet preciseras under den fortsatta beredningen, inklu-
sive anvéndarnas skyldigheters forhallande till artikel 22 i den allménna dataskyddsforord-
ningen. Till exempel dataskyddskonsekvenserna av bestimmelserna om Al-system med hog
risk (skél 33-40, artikel 6, bilaga III) bor granskas ndrmare bland annat i fraiga om biometrisk
identifiering och klassificering av personer, kreditvirdering av fysiska personer och arbetslivets
system. Dessutom bor artikel 10 om skyldigheterna i fraga om system med hog risk ocksa grans-
kas i fridga om hur artikel 10 forhéller sig till EU:s dataskyddslagstiftning, sdrskilt vad géller
konsekvensbedomningen. Med stod av artikel 10.5 dr dven behandling av kénsliga uppgifter
tillaten till den del den behovs for korrigering och forebyggande av snedvridningar i Al-syste-
met, dér det dr frdga om en avvigning mellan dataskydd och forebyggande av risker som Al-
system medfor. Ockséa forhallandet mellan artiklarna om regulatoriska sandléddor (53—54) och
EU:s dataskyddslagstiftning bor utvirderas ndrmare under den fortsatta beredningen.

Konsekvenserna av vissa Al-system (artikel 52) som for en dialog med fysiska personer, iden-
tifierar kinslor eller anvdnder ett biometriskt klassificeringssystem eller anviander sa kallad
"deep fake"-teknik bor utvdrderas nidrmare i forhéllande till dataskyddsbestimmelserna med
beaktande av den réttsliga grunden for behandlingen av uppgifter samt faktorer i anslutning till
insyn och information.

Al-systemens aktdrer ska vara skyldiga att informera de nationella myndigheterna om Al-sy-
stemens Overensstimmelse med kraven eller ge myndigheterna tilltrade till systemets loggupp-
gifter med stdd av artikel 23. T artikel 37 i forslaget till forordning foreskrivs om kommissionens
rdtt att fa information av den nationella myndigheten om det anmélda organet misstéinks bryta
mot de skyldigheter som f6ljer av forordningen. Kommissionen ska behandla sddan information
konfidentiellt. I artikel 64 i forslaget till forordning foreskrivs om marknadskontrollmyndighet-
ens ratt att fa tilltrade till Al-systemproducenternas dataset eller, vid behov, kdllkoder for att
skota sina uppgifter. I samma artikel foreskrivs om de nationella myndigheternas eller organens
ritt att fa tilltrade till Al-systems aktorers handlingar som uppkommit med anledning av denna
forordning och som behdvs for att de ska kunna skdta sina uppgifter med stdd av den nationella
behorigheten. Dessa bestammelser bor dven granskas med avseende pé 10 § 1 mom. i grundla-
gen, om rétten att fa uppgifter giller sddana uppgifter som omfattas av skyddet {or privatlivet.
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I artikel 70 i forslaget till forordning foreskrivs om sekretessen for uppgifter som nationella
behoriga myndigheter och anmélda organ fatt i samband med skoétseln av sina uppgifter samt
om informationsutbyte med kommissionen. Artikeln bor dnnu ses dver, och regleringen bor
inte leda till att offentlighetsprincipen inskrinks. Bestimmelserna om sekretessbelagda uppgif-
ter i forslaget ska ocksé granskas med avseende pé den offentlighetsprincip som garanteras i 12
§ 2 mom. i grundlagen och behovet av nationellt mandverutrymme i bestimmelsen beddmas.

7.3 Jamlikhet och jaimstilldhet mellan konen

Enligt 6 § 1 mom. i grundlagen é&r alla lika infor lagen. Det &r frdga om en allmén likabehand-
lingsklausul som innefattar ett krav pé lika behandling i likadana fall och ett férbud mot god-
tycklighet. Den allménna likabehandlingsklausulen kompletteras med ett diskrimineringsférbud
i paragrafens 2 mom. Enligt bestimmelsen &r forbjudna diskrimineringsgrunder kon, &lder, ur-
sprung, sprék, religion, dvertygelse, asikt, hilsotillstdnd och handikapp. Forteckningen kan dndé
inte anses som uttommande, utan de forbjudna diskrimineringsgrunderna kan jdmstéllas med
nagon annan orsak som giller den enskilde som person (RP 309/1993 rd, s.43—44). Enligt dis-
krimineringslagen (1325/2014) far ingen diskrimineras pa grund av &lder, ursprung, nationalitet,
sprak, religion, overtygelse, asikt, politisk verksamhet, fackforeningsverksamhet, familjeforhal-
landen, hilsotillstdnd, funktionsnedsittning, sexuell ldggning eller ndgon annan omsténdighet
som géller den enskilde som person. Diskriminering ar forbjuden oberoende av om den grundar
sig pa ett faktum eller ett antagande i frdga om personen sjélv eller ndgon annan. Syftet med
jamstilldhetslagen (lagen om jamstélldhet mellan kvinnor och méan, 609/1986) ar bland annat
att forebygga diskriminering pa grund av kon och frimja jamstélldheten mellan kvinnor och
mén.

I forslaget till forordning forsdker man forhindra Al:s diskriminerande verkningar genom att
faststélla krav pd utveckling, trining och anvindning av Al-system, till exempel med hjélp av
kraven pa anvindning av hogklassiga data samt kraven pa insyn géllande Al-system. Enligt
kommissionens uppskattning ar hogklassiga algoritmer och hogklassiga data viktiga forutsatt-
ningar for forhindrande av diskriminering. Skyldigheterna gillande kontroll av dverensstdm-
melse med kraven, testning och efterhandskontroll bidrar till att identifiera avvikelser i systemet
och saledes ocksé till att frimja forebyggande av diskriminering. I forslaget till forordning for-
bjuds viss anvindning, dir myndigheterna anvinder Al-system for bedomning av personers till-
forlitlighet genom social podngsittning som eventuellt leder till oférdelaktig behandling av
vissa grupper av personer.

7.4 Niringsfrihet och ritt till arbete

Enligt 18 § 1 mom. i grundlagen har var och en i enlighet med lag rtt att skaffa sig sin forsorj-
ning genom arbete, yrke eller niring som han eller hon valt fritt. Det allminna ska sorja for
skyddet av arbetskraften. I forslaget faststdlls omfattande och detaljerade krav for Al-system
samt skyldigheter for producenter, importorer, distributdrer och anvindare. For Al-system
skapas mekanismer for kontroll av overensstimmelse innan Al-systemet sldpps ut pa mark-
naden eller infors.

Kraven i fraga innebér ingripande i den ndringsfrihet som tryggas i grundlagen. Syftet med
undantagen fran néringsfriheten ir att forbéttra Al-systemens sékerhet och tillforlitlighet. I den
fortsatta beredningen bor man dock sékerstilla att kraven inte medfor alltfor stora hinder for
utsldppande pa marknaden eller en alltfor omfattande administrativ borda for producenterna.
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I forslaget till forordning faststélls sérskilda krav pa anmilda organ som konstaterar Al-systems
overensstimmelse med kraven och organen ska ansdka om notifiering hos den nationella myn-
digheten. Kommissionen upprétthaller en allmént tillgénglig férteckning 6ver anmilda organ
och beviljar dem ett identifieringsnummer. Grundlagsutskottet har i sin utldtandepraxis jamstéllt
bestimmelser om registreringsplikt for att inleda néringsutovning med tillstdndsplikt (GrUU
58/2010 rd och GrUU 15/2008 rd, GrUU 24/2000 rd, GrUU 45/2001 rd). Séledes jédmstills
skyldigheten att ansdka om notifiering eventuellt med tillstindsplikt for naringsutdvning. I for-
slaget till forordning faststills ocksé ett obligatoriskt krav pa att registrera Al-systemen i EU:s
gemensamma databas som kommissionen forvaltar. Det &r dock friga om en skyldighet att re-
gistrera Al-system och inte en skyldighet for aktoren att registrera sig.

Relevant med tanke pa forslaget dr ocksé artikel 18.3, dér det konstateras att ingen kan ségas
upp fran ett arbete utan lagstadgad orsak.

7.5 Riittssikerhet och god forvaltning

Enligt 21 § 1 mom. i grundlagen har var och en rétt att pa behorigt sétt och utan ogrundat dr6js-
mal fa sin sak behandlad av en domstol eller ndgon annan myndighet som &r behorig enligt lag
samt att fa ett beslut som giller hans eller hennes rittigheter och skyldigheter behandlat vid
domstol eller ndgot annat oavhéngigt réttskipningsorgan. Enligt 2 mom. ska offentligheten vid
handlaggningen, rétten att bli hord, rétten att f4 motiverade beslut och ritten att sdka dndring
samt andra garantier for en rattvis rittegdng och god forvaltning tryggas genom lag.

Centrala med tanke pé en god forvaltning och réttssdkerheten &r de informationssystem som den
offentliga sektorn anvénder, inklusive de system som anvinds i beslutsfattandet. Grundlagsut-
skottet har med hénsyn till 21 § och kravet pa att offentlig maktutovning ska grunda sig pa lag
fast uppmérksamhet vid att man inte ens i masshantering far dventyra kraven pé god forvaltning
eller parternas rattssdkerhet (GrUU 49/2017 rd, s. 5, GrUU 35/2005 rd, s. 3, GrUU 7/2019 rd).

Rétt anvdnda och genomforda kan man med hjélp av Al-system organisera verksamheten i for-
valtningen pa ett sitt som fridmjar en jamlik behandling av och berittigade forviantningar hos
dem som skoter sina drenden i forvaltningen och &r foremal for forvaltningen samt dndamals-
bundenheten for myndighetens verksamhet. Om forvaltningens verksamhet organiseras pa
andamalsenligt sitt med hjilp av ett Al-system eller ndgot annat informationssystem far en-
skilda tjansteméns fel, fordomar, snedvridningar eller missbruk inte langre lika stor betydelse.
De krav pa Al-system med hog risk som faststélls i forordningen bland annat i fraga om tra-
ningsdatans kvalitet, kontrollen av systemet, insynen i systemets funktion fér den myndighet
som anvénder systemet samt testningen av systemet fraimjar ett sdidant korrekt anvindnings- och
genomforandesitt. Anvindningen av Al-system frimjar ocksa en effektiv och resultatrik myn-
dighetsverksamhet, vilket forbattrar tillgangen pa forvaltningens tjénster.

Enligt bilaga III till forslaget till forordning hor till Al-system med hog risk sidana system som
anvinds vid beslutsfattande om tilltrdde till offentliga tjanster och utnyttjande av forméner. De-
finitionen pa hogrisksystem omfattar ocks&d ménga andra for den offentliga forvaltningen bety-
delsefulla Al-system, sdsom system som anvinds inom brottsbekdmpning, immigration, ratt-
skipning och demokratiska processer. Systemen anvinds till exempel vid bitrddande av rittsliga
myndigheter vid tolkning och tillimpning av lagen. De berérda Al-systemen med hdg risk om-
fattas i forordningen av sérskilda krav, sdsom krav pa datasetets kvalitet, insyn, sédkerhet och
ménsklig kontroll. Dessa krav kan for sin del anses framja uppfyllandet av principerna for en
god forvaltning. I forslaget till forordning regleras dock inte medlemsstaternas skyldigheter att
sékerstélla sokande av dndring i beslut som fattats av Al inom den offentliga forvaltningens
verksamhet, utan detta dr beroende av ovrig reglering.
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Enligt forslaget till forordning ska de myndigheter som genomf6r férordningen och 6vervakar
efterlevnaden av den organiseras sé att de &r oberoende av de instanser som beddomer 6verens-
stimmelsen och si att deras opartiskhet och objektivitet sdkerstélls. Dessutom f&r myndighet-
erna till exempel inte erbjuda kommersiella tjéanster som hidnger samman med bedémningen av
overensstimmelsen. Kraven pa objektivitet och jamlikhet géller ocksa dem som beddomer over-
ensstimmelsen. Detta frimjar uppfyllandet av principerna for en god forvaltning.

7.6 Yttrandefrihet

Yttrandefriheten tryggas i 12 § 1 mom. i grundlagen. Enligt bestimmelsen i fraga hor till ytt-
randefriheten att framfora, sprida och ta emot information, asikter och andra meddelanden utan
att ndgon i forvdg hindrar detta. Med tanke pa yttrandefriheten &r kraven pa insyn i innehall som
utnyttjar "deep fake"-teknik av betydelse. I forslaget till férordning finns bestimmelser om skyl-
digheten att meddela om anvéndning av Al i system som producerar bild-, ljud- eller videoin-
nehdll i avsikt att pdminna om en verklig person eller ett annat objekt. Eftersom avsikten med
bestimmelsen i fraga ar att trygga Al-systemens sdkerhet och forhindra skador som orsakas
ménniskor, kan bestimmelsen preliminért anses vara problemfri med avseende pa yttrandefti-
heten. Dessutom kan undantag fran bestimmelsen goras pa basis av att innehall som utnyttjar
sé kallad "deep fake"-teknik anvénds for beréttigade dndamal (sdsom brottsutredning) med stod
av lag eller for andra behdvliga &ndamaél for tillgodoseende av yttrandefriheten eller utévande
av konst och vetenskap. I den fortsatta behandlingen bor man dock i samband med definitionen
av deep fake-teknik fasta uppmairksamhet vid hur den forhaller sig till traditionella metoder for
att modifiera verkligheten i bild-, [jud- eller videoinnehall.

7.7 Den straffrittsliga legalitetsprincipen

Enligt artikel 71 i forslaget till forordning ska medlemsstaterna foreskriva om straff, inklusive
boter, for overtradelser av forordningen. Enligt en prelimindr beddmning omfattar straffen nat-
ionellt administrativa sanktioner. Administrativa sanktioner av straffkaraktir kan inte direkt
jamstdllas med de straffrittsliga pafoljderna enligt grundlagens 8 § om den straffréttsliga lega-
litetsprincipen. Enligt grundlagsutskottets utldtandepraxis ska regleringen om dessa sanktioner
uppfylla de allménna kraven péd exakthet och proportionalitet (GrUU 14/2013 rd, s. 2/1I, GrUU
34/2012 rd, s. 3-4, GrUU 17/2012 rd, s. 6). I den fortsatta beredningen av forslaget till forord-
ning ska dessa krav beaktas vad géller administrativa sanktioner.

Niér det géller administrativa sanktioner bor man stréva efter att garantera ett tillrickligt nation-
ellt mandverutrymme sérskilt for beaktande av att man i Finland for nérvarande inte kan pafora
myndigheter administrativa straffavgifter, eftersom myndigheter endast kan paforas straffrétts-
liga pafoljder. Dessutom bor man bedoma de foreslagna bestimmelsernas forhallande till bland
annat de administrativa pafoljderna enligt den allménna dataskyddsforordningen eller till andra
pafdljder som ingar i medlemsstaternas nationella manéverutrymme.

7.8 Overforing av forvaltningsuppgifter pa andra in myndigheter

Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra &n myndigheter
endast genom lag eller med stod av lag, om det behovs for en dndamélsenlig skotsel av uppgif-
terna och det inte dventyrar de grundlaggande fri- och réttigheterna, rattssidkerheten eller andra
krav pa god forvaltning. Uppgifter som innebar betydande utovning av offentlig makt far dock
ges endast myndigheter. 1 forslaget till forordning ges de anmaélda organen uppgifter som hor
till myndigheterna, eftersom organen ska bekrifta Al-systemens dverensstimmelse med kraven.
De uppgifter som foreskrivits for ett anmaélt organ och som géller beddmning av produkters
overensstimmelse med kraven kan inte anses vara betydande utdvning av offentlig makt (jfr RP
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21/2016 td, s. 37, RP 182/2013 rd, s. 18—19). De anméilda organen pafors sérskilda krav med
stdd av artikel 33, sdsom krav pa oberoende och objektivitet, som for sin del sékerstéller en god
forvaltning. De nationella tillsynsmyndigheterna ska dvervaka de anmélda organens verksam-
het. Medlemsstaterna ska se till att &ndring kan sokas i de beslut som de anmélda organen fattar.

Enligt artikel 34 kan ett anmélt organ Overfora uppgifter som innebédr bedomning av dverens-
stimmelse med kraven till en underleverantor, som ska uppfylla samma krav som det anméilda
organet. Den nationella tillsynsmyndigheten ska underréttas om éverforingen av uppgiften. En-
ligt grundlagsutskottet bor man i princip forhalla sig avvisande till att en offentlig forvaltnings-
uppgift som overforts till en enskild delegeras vidare (subdelegering) (GrUU 26/2017 rd). Det
har dock inte funnits grunder for nagot absolut forbud i situationer dér uppgiften har varit av
teknisk art och underleverantoren har berorts av samma kvalitetskrav och motsvarande tillsyn
som den priméra serviceproducenten (GrUU 6/2013 rd, s. 4). Regleringens d&ndamélsenlighet i
forhéllande till bestimmelserna i 124 § i grundlagen bor under den fortsatta beredningen utvir-
deras med avseende pa alla rittsliga villkor som uppstillts f6r Gverforingen.

8 Alands behorighet

Genom forslaget till forordning infors krav péd vissa Al-system samt pa deras leverantdrer och
anvindare. Avsikten dr att 6ka Al-systemens sékerhet och att 6ka regleringens réttssékerhet for
aktorerna. Enligt 18 § 1 mom. 22 punkten i sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991) har land-
skapet lagstiftningsbehdrighet i friga om naringsverksamhet med beaktande av vad som stadgas
127 § 1 mom. 2, 10, 12, 40 och 41 punkten. Enligt sjalvstyrelselagen hor till rikets lagstiftnings-
behorighet med stod av 27 § 1 mom. 2 punkten utdévande av yttrande-, forenings- och férsam-
lingsfriheten samt brev-, telegraf- och telefonhemligheten, med stéd av 10 punkten konsument-
skydd, med stod av 12 punkten utrikeshandeln och med stdd av 40 punkten televdsendet. Vid
tolkningen av 27 § 1 mom. 40 punkten i sjdlvstyrelselagen bor det beaktas att ett datakommu-
nikationsniit som Internet inte kunnat vigas in nir sjilvstyrelselagen for Aland stiftades (se
GrUU 22/2001 rd). Till rikets lagstiftningsbehdrighet hor vidare med stod av 27 § 1 mom. 41
punkten i sjélvstyrelselagen andra &n i 27 § sérskilt ndmnda privatréttsliga angeldgenheter, om
de inte direkt hanfor sig till ett rattsomrade som enligt sjilvstyrelselagen hor till landskapets
lagstiftningsbehorighet och med stdd av 42 punkten 6vriga angelédgenheter som enligt grundsat-
serna i sjdlvstyrelselagen ska hinforas till rikets lagstiftningsbehorighet. Bestimmelserna i for-
slaget till forordning hor i enlighet med vad som beskrivits ovan framfor allt till rikets lagstift-
ningsbehorighet.

I forslaget till forordning dlidggs medlemsstaterna att utse en eller flera nationella myndigheter
att dvervaka tillsynen over tillimpningen av férordningen. En av dessa myndigheter utses till
huvudansvarig tillsynsmyndighet. Enligt 18 § 1 mom. 1 punkten i sjilvstyrelselagen for Aland
har landskapet lagstiftningsbehorighet i friga om landskapsregeringen och under denna lydande
myndigheter och inréttningar och enligt 4 punkten i friga om den kommunala forvaltningen.
Enligt 27 § 1 mom. 3 punkten i sjilvstyrelselagen for Aland har riket diremot lagstiftningsbe-
horighet i friga om statsmyndigheternas organisation och verksamhet. Eftersom EU-rédtten moj-
liggor flera myndigheter tillimpas inte 59 b § i sjilvstyrelselagen for Aland, enligt vilken det &r
riket som utser forvaltningsmyndigheten, om medlemsstaterna enligt gemenskapsritten i ndgot
fall dér bade landskapet och riket har behdrighet far utse endast en forvaltningsmyndighet. En-
ligt bestimmelsen i1 fraga ska dock landskapsmyndigheterna och riksmyndigheterna samréda,
om de atgirder de kommer att vidta dr beroende av varandra. Ett sddant beroende kan anses
foreligga. Eftersom forordningens syfte ar att harmonisera regleringen av Al-system behdvs det
enhetliga atgirder mellan landskapet och riket.

9 Statsradets stindpunkt
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Den globala konkurrenssituationen mellan foretag och ekonomiska omréden kraver att EU blir
en gynnsam verksamhetsmiljo for utveckling och tillimpning av Al som stérker foretagens in-
ternationella konkurrenskraft och uppmuntrar till investeringar. Europas tekniska konkurrens-
kraft bygger pd den digitala utvecklingen, innovationer, kompetens och en fungerande inre
marknad.

Statsradet stoder tanken pé att genom forordningen skapa forutséttningar for ett ekosystem av
fortroende som framjar ansvarsfull utveckling, utsléppande pad marknaden och inforande av Al
i Europa genom att erbjuda en etiskt hallbar ram for verksamheten. Statsradet anser att det for
att stirka EU:s konkurrenskraft och uppna malen behdvs enhetlighet och en strategi med en
gemensam vardegrund samt satsningar pa béde nationell niva och EU-niva.

Statsradet stoder kommissionens mal for en lagstiftningsram, enligt vilka det sidkerstills att de

Al-system som slépps ut och anvénds pa den inre marknaden &r sékra och respekterar gillande

lagstiftning om de grundlidggande réttigheterna och unionens vérderingar. Statsradet stoder

kommissionens ménniskocentrerade och fortroendebaserade tillvigagéngssitt, dér europeisk Al
grundar sig pa virdena frihet, ménniskovérde och skydd av privatlivet.

Statsradet konstaterar att anvindningen av Al-system ar behéftat med méinga frigor som géller
de grundliggande rittigheterna och papekar att Al-16sningar, nir de anvénds ritt, ocksa kan
frimja tillgodoseendet av de grundldggande rittigheterna. Statsradet anser det vara viktigt att
fragorna om forslagets tillimpningsomrade i den fortsatta beredningen beddms omsorgsfullt
med tanke pa tillgodoseendet av de grundlaggande rattigheterna.

Statsradet anser att frigorna gillande de grundldggande fri- och réttigheterna och de ménskliga
rattigheterna, sdkerhetshoten, ekonomiska och leveranskedjornas beroendeférhallanden samt
den geopohtlska kontexten i anslutmng till utvecklingen och inférandet av ny teknik ska grans-
kas pa ett 6vergripande sétt. Aven cybersidkerheten ska beaktas i den fortsatta behandlingen. I
samband med utvecklingen av stodet for digitala 16sningar, Al och algoritmbaserat beslutsfat-
tande dr det viktigt att fasta uppméarksamhet vid jamlikhet, jamstdlldheten mellan kénen och
icke-diskriminering.

Statsrddet konstaterar att en tydlig lagstiftningsram, réttslig sékerhet och en jimlik konkurrens-
miljo bidrar till att 6ka konsumenternas, den offentliga sektorns och féretagens fortroende for
Al och pa sa sitt paskyndar inforandet av Al Statsradet stoder de mal enligt vilka regleringens
rittssdkerhet sdkerstills for att underlitta investeringar och innovationer samt utvecklingen av
en inre marknad for lagliga, sékra och tillforlitliga Al-tillimpningar underlittas.

Statsradet stoder kommissionens stravanden att séikerstélla ett effektivt genomforande och verk-
stdllande av nuvarande bestimmelser om den inre marknaden och understdder i princip tillamp-
ningen av marknadskontrollférordningen (EU) 2019/1020 &ven vid kontrollen av Al-system for
att sakerstilla att marknadskontrollférfarandena ér enhetliga, med beaktande av att det ska lam-
nas tillrdckligt mandverutrymme i friga om utseendet av behoriga nationella myndigheter och
ordnandet av marknadskontrollen i praktiken.

Statsradet anser att tillimpningsomradet for eventuell ny reglering ska vara tydlig och iaktta
principerna for béttre lagstiftning och anser att kraven ska vara proportionella och inte utgora
en onddig administrativ borda eller ekonomisk belastning. De skyldigheter som éldggs produ-
center, importorer, distributdrer och anvéndare av Al-system och de olika aktorernas roller och
ansvaret i samband med dessa ska vara tydliga. Dessutom ska det bedémas hur omfattande
kompetens och kunskaper om lagstiftningens innehall som kan forutséttas av de olika aktorerna.
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Aven aktdrernas varierande storlek samt faktiska mojligheter att uppfylla de skyldigheter som
faststéllts bor beaktas.

Statsradet anser att den offentliga sektorns sérdrag bor beaktas och rétten till en god forvaltning
tryggas i fraga om myndigheterna. Man bor ocksa se till att det inte uppstar en onddig administ-
rativ regelbdrda for den offentliga sektorns aktorer, eftersom verksamheten inom den offentliga
sektorn redan nu berdrs av nationell reglering bland annat vad géller en god forvaltning, insyn
och informationshantering. Statsradet anser att de foreslagna bestimmelser som géller uppgif-
terna inom den offentliga férvaltningen dér det utnyttjas Al-system med hog risk bor fortydligas
och preciseras. Statsradet konstaterar att de verkningar som forslaget till férordning har pé di-
gitaliseringen av forvaltningen bor granskas.

Statsradet beaktar att forordningsforslagets forhallande till Gvrig unionslagstiftning, sdsom den
allménna dataskyddsfoérordningen, bestimmelserna om marknadskontroll, direktivet om allmén
produktsidkerhet, produktansvarsdirektivet samt befintlig sektorsvis lagstiftning till exempel
inom transportsektorn bor preciseras under forhandlingarna. Statsradet anser att regleringen pa
grund av det inbordes beroendet mellan olika bestimmelser och forslagen till lagstiftning bor
beddmas som en helhet med avseende pa EU-lagstiftningens kvalitet, tydlighet och funktion
samt att myndighetssamordningen och samarbetet mellan forvaltningsomradena bor stérkas.
Under den fortsatta beredningen bor ocksa forslagens ekonomiska konsekvenser preciseras
bland annat i friga om de ytterligare uppgifter som orsakas dmbetsverk.

Statsradet stoder malet att ndrma sig skapandet av en rattslig ram for Al riskbaserat och fran fall
till fall, sa att forslagets proportionalitet sékerstdlls samtidigt som man faster uppméarksamhet
vid att den risk- och fallbaserade strategin dr tydlig. Statsradet betonar dessutom mdjligheten
att utnyttja sjalvreglering.

Statsradet konstaterar att kommissionens forslag omfattar Al-system som helt ska forbjudas och
anser att det vid den fortsatta beredningen bor sikerstéllas att definitionen pé forbjudna Al-
system ar tydlig, noggrant avgransad och proportionell.

Statsrédet konstaterar att kommissionen foreslér att biometrisk identifiering i realtid ska avskil-
jas frén biometrisk identifiering i efterhand. Statsrddet kan godkdnna forslaget, men samtidigt
bor det ses till att anvindningen av biometriska system i realtid pd ovanndmnda omraden for
identifiering av personer dr mdjlig pa vissa noggrant avgrinsade villkor med beaktande av pro-
portionalitetsprincipen och de grundldggande fri- och réttigheterna och ménskliga réttigheterna.
Man bor fasta uppmairksamhet vid tydligheten och proportionaliteten vad géller faststéllandet
av anviandningsfallen.

Statsradet faster uppméarksamhet vid att tillimpningsomradet for anvéndningsfall med hog risk
ska vara tydligt, proportionellt och motiverat. Statsrddet beaktar att man i samband med sddana
bitrddande och forberedande Al-system som anvénds i samband med anvidndningsandamal med
hog risk och som fungerar som stod for en méinsklig anvdndares Gverviagande bor fortydliga pa
vilket sdtt och i vilken omfattning systemen ridknas som hogrisksystem till exempel nir det gil-
ler beddmning vid utbildning. Statsrddet anser det dessutom vara viktigt att arbetstagares och
arbetssokandes rattigheter ocksa tryggas néar Al utnyttjas vid beslutsfattande.

Statsradet anser det vara viktigt att proportionaliteten och exaktheten sdkerstills ocksa i fraga
om kraven pa Al-systemens informationshantering och datakvalitet. Statsradet anser att den
ménskliga kontroll av Al-system som forutsétts kriaver fortydligande och precisering. Statsradet
noterar de skyldigheter for Al-systemen som omfattas av kraven pa insyn i forslaget till férord-
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ning och konstaterar att forslagets konsekvenser bor bedomas noggrant. I den fortsatta bered-
ningen bor man ocksé sdkerstilla att registreringen av Al-system med hog risk i EU:s databas
ar andamalsenlig och séker.

Statsradet anser att iakttagandet av skyldigheterna inte ska utgora en for hog troskel eller ett
alltfor tidskravande hinder for utveckling och utslippande pad marknaden och anser det vara
viktigt att forslaget till forordning mdjliggoér vetenskaplig forskning och foretagsverksamhet
géllande Al. Konsekvenserna av forslaget till forordning for foretagens forsknings-, utveckl-
ings- och innovationsverksamhet bor preciseras.

Statsradet faster ocksa uppmairksamhet vid Al-teknikernas karaktér och vid att Al-teknikerna &r
en samling mjukvara och teknik under utveckling som inte kan ges en entydig definition. For
att sikerstilla en tillrdckligt noggrann avgrénsning av bestimmelserna bor definitionen pa Al
ses dver vid den fortsatta beredningen och bor det klargoras om forordningen ska tillimpas pé
en Al-systemhelhets Al-del eller till f6ljd av Al-delen bor tillimpas pé hela Al-systemhelheten.
I takt med att ny teknik utvecklas bor det sékerstillas att lagstiftningen ar uppdaterad och tek-
nikneutral.

Statsradet anser att forslaget om administrativa pafoljder bor bedomas i ljuset av att regleringen
bor uppfylla de allmédnna kraven pé exakthet och proportionalitet. Det foreslagna pafoljdssyste-
mets forhallande till annan lagstiftning, framfor allt de bestimmelser som grundar sig pé den
allménna dataskyddsforordningen, ska bedomas noggrannare under férhandlingarna. Nar det
géller de nationella myndigheterna ar det skil att sdkerstélla bibehallandet av ett tillrackligt
manoverutrymme vad géller regleringen.

Statsradet anser att den behorighet som delegeras till kommissionen ska vara tydlig, noggrant
avgrinsad, proportionell, andamalsenlig och vélmotiverad. I den fortsatta beredningen ska om-
fattningen av och dndamaélsenligheten for den lagstiftningsmakt och genomforandemakt som
delegeras till kommissionen ocksd granskas med avseende pé lagstiftningens forutsdgbarhet for
olika aktdrer samt dess inverkan péd verksamhetsmiljon.

Statsrddet betonar mojligheten att utnyttja spridningen av bédsta praxis. Dessutom stdder stats-
radet kommissionens asikt att framfor allt sma och medelstora foretag bor stodjas under den
digitala omvandlingen. Statsradet stoder malet i1 forslaget till forordning att stédja sma och me-
delstora foretag genom inrattande av regulatoriska sandlador och testnings- och férsdksmiljder,
men anser det vara viktigt att det i grundforfattningen pa ett noggrant avgransat satt foreskrivs
om tillimpningsomrédet och aktdrernas skyldigheter samt om forutsittningarna for undantag
frén dessa samt att regleringen garanterar likabehandling av aktérerna.

Statsradet konstaterar att omndmnandet i forslaget till forordning av att Al-system som utveck-
lats och anvénds for militdra &ndamaél inte ska omfattas av férordningens tillimpningsomrade i
den fortsatta beredningen bor preciseras sa att ocksé syften som géller upprétthillande av den
nationella sékerheten beaktas pd motsvarande sétt genom att de anges sérskilt. Statsradet for-
haller sig avvaktande till forslaget till bestimmelse om konfidentiella uppgifter i frdga om arti-
kel 70 med beaktande av att regleringen inte bor leda till att offentlighetsprincipen inskrénks.

10 Andra faktorer som inverkar pid behandlingen

E 118/2018 rd Statsradets redogérelse: Kommissionens meddelande: Samordnad plan om arti-
ficiell intelligens
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E 24/2020 rd Statsradets redogorelse: Kommissionens meddelande om EU:s digitala framtid,
kommissionens meddelande om en EU-strategi for data och kommissionens vitbok om artifici-
ell intelligens

E 48/2021 rd Kommissionens meddelande: Digital kompass 2030: den europeiska végen in i
det digitala decenniet

11 Forfattarnas kontaktuppgifter
Satu Vasamo-Koskinen, ledande sakkunnig, arbets- och niaringsministeriet, tfn 029 504 7073

Maria Kekéldinen, konsultativ tjinsteman, finansministeriet, tfn 029 553 0140
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