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Sammanfattning

A. Behov av atgarder
Vad ar problemet och varfor ar det ett problem pa EU-niva?

Artificiell intelligens (Al) ar en framvaxande teknik for allmanna andamal: det ror sig om en mycket
avancerad uppsattning datorprogrammeringstekniker. Anvéndningen av Al-system har stor potential att
skapa samhalleliga fordelar och ekonomisk tillvaxt, liksom att starka EU:s innovation och globala
konkurrenskraft. | vissa fall kan dock anvéndningen av Al-system skapa problem. De séarskilda
egenskaperna hos vissa Al-system kan skapa nya risker med anknytning till 1) sakerhet och 2)
grundlaggande rattigheter och 6ka de befintliga riskernas sannolikhet eller intensitet. Al-systemen 3) gor
det ocksa att det ar svart for de ansvariga myndigheterna att kontrollera efterlevnaden och verkstélla de
befintliga reglerna. Dessa fragor leder i sin tur till 4) rattslig osakerhet for foretag, 5) ett potentiellt
langsammare ibruktagande av Al-tekniker pa grund av bristande fortroende bland foretag och medborgare
samt 6) regleringsatgarder fran de nationella myndigheternas sida for att minska majliga externa effekter
som riskerar att splittra den inre marknaden.

Vad vill man uppna?

Syftet med den rattsliga ramen &r att ta itu med dessa problem, dar malet ar att sakerstalla en val
fungerande inre marknad genom att skapa forutsattningar for utvecklingen och anvéndningen av
tillforlitlig Al i unionen. De sarskilda malen &r foljande: 1) Sakerstalla att de Al-system som slapps ut pa
marknaden och anvénds ar sékra och foljer den befintliga lagstiftningen om grundlaggande rattigheter och
unionens varden. 2) Sékerstélla rattssakerhet for att underlatta investeringar och innovation inom Al. 3)
Forbattra styrningen och det effektiva genomférandet av den befintliga lagstiftningen om grundlaggande
rattigheter och sdkerhetskrav for Al-system. 4) Underlatta utvecklingen av en inre marknad for lagliga,
sékra och tillforlitliga Al-system och forhindra att marknaden splittras.

Vad ar mervardet med atgarder pa EU-niva (subsidiaritet)?

Den gransoverskridande karaktaren hos de storskaliga data och dataset som Al-tillampningar ofta
anvander innebaér att initiativets mal inte kan uppnas pa ett effektivt satt enbart av medlemsstaterna. Den
europeiska rattsliga ramen for tillforlitlig Al syftar till att faststalla harmoniserade regler for utveckling,
utslappande pa marknaden och anvandning av produkter och tjanster som med inbyggd Al-teknik eller
fristéende Al-tillampningar i unionen. Den har som syfte att sikerstélla lika villkor och skydda alla EU-
medborgare samtidigt som den starker Europas konkurrenskraft och industriella bas inom Al. EU:s Al-
atgarder kommer att gynna den inre marknaden och har stor potential att ge det europeiska naringslivet en
konkurrensfordel pa global niva tack vare stordriftsfordelar som inte kan uppnas enbart av enskilda
medlemsstater.

B. Losningar

Vilka alternativ finns for att na malen? Finns det nagot rekommenderat alternativ? Om inte,
varfor?

Foljande alternativ har Overvagts: Alternativ 1: EU-rdttsakt om inrdttande av ett frivilligt
mérkningssystem. Alternativ 2: En sektorsspecifik ad hoc-strategi. Alternativ 3: Ett dvergripande
lagstiftningsinstrument pa EU-niva som faststéller obligatoriska krav for Al-tillampningar med hog risk.
Alternativ 3+: Samma som alternativ 3, men med frivilliga uppférandekoder for Al-tillampningar utan
hog risk. Alternativ 4: Ett dvergripande lagstiftningsinstrument pa EU-niva som faststéller obligatoriska
krav for alla Al-tillampningar. Det rekommenderade alternativet ar alternativ 3+ eftersom det erbjuder
proportionerliga skyddsatgarder mot riskerna med Al, samtidigt som de administrativa kostnaderna och
efterlevnadskostnaderna begransas till ett minimum. Den specifika frdgan om ansvaret for Al-
tillampningar kommer att behandlas genom tydliga framtida regler och omfattas darfér inte av
alternativen.

Vad anser de berorda parterna? Vem stéder vilka alternativ?
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Foretag, myndigheter, akademiker och icke-statliga organisationer &r alla éverens om att det finns luckor i
lagstiftningen eller att ny lagstiftning behovs, dock i mindre utstrackning bland foretagen. Naringslivet och
myndigheterna anser att de obligatoriska kraven bor begransas till Al-tillampningar med hog risk.
Medborgarna och det civila samhallet &r inte lika 6vertygade om att de obligatoriska kraven bor begrénsas
till hégrisktillampningar.

C. Det rekommenderade alternativets konsekvenser

Vilka ar fordelarna med det rekommenderade alternativet (om ett saddant finns, annars for
huvudalternativen)?

For medborgarna kommer det rekommenderade alternativet att minska riskerna for deras sakerhet och
grundlaggande réttigheter. For leverantorer av Al kommer det att skapa rattssakerhet och sakerstalla att
inga hinder uppstar for det gransoverskridande tillnandahallandet av Al-relaterade tjanster och produkter.
For foretag som anvander Al kommer det att 6ka fortroendet bland deras kunder. For nationella offentliga
forvaltningar kommer alternativet att framja allmanhetens fortroende for anvandningen av Al och stérka
efterlevnadsmekanismerna (genom att infora en europeisk samordningsmekanism, tillhandahalla lamplig
kapacitet och underlatta revisioner av Al-systemen med nya krav pa dokumentation, sparbarhet och
transparens).

Vad ar kostnaderna for det rekommenderade alternativet (om ett sadant finns, annars for de
huvudsakliga alternativen)?

Foretag eller myndigheter som utvecklar eller anvander Al-tillampningar som innebar en hog risk for
medborgarnas sékerhet eller grundlaggande rattigheter skulle behdva uppfylla sarskilda 6vergripande krav
och skyldigheter som inférs genom tekniska harmoniserade standarder. Den totala efterlevnadskostnaden
uppskattas till mellan 100 och 500 miljoner euro fram till 2025, vilket motsvarar upp till 4-5% av
investeringarna i Al med hog risk (som uppskattas sta for mellan 5 % och 15 % av alla Al-tillampningar).
Kontrollkostnaderna skulle kunna uppga till ytterligare 2-5 % av investeringarna i Al med hog risk.
Foretag eller myndigheter som utvecklar eller anvander Al-tillampningar som inte klassificeras som
hogrisktillampningar skulle inte behéva adra sig nagra kostnader. De kan dock vilja att félja frivilliga
uppforandekoder for att uppfylla lampliga krav och se till att deras Al ar tillforlitlig. | dessa fall kan
kostnaderna bli lika htga som for hogrisktillampningar, men troligtvis lagre.

Hur paverkas sma och medelstora foretag och konkurrenskraften?

Sma och medelstora foretag kommer att gynnas mer av ett storre allmant fortroende for Al an stora foretag
som ocksd kan forlita sig pa sin varumarkesprofil. Sma och medelstora féretag som utvecklar
tillampningar som klassificeras som att de har hdg risk skulle behtva béra liknande kostnader som stora
foretag. Pa grund av den digitala teknikens stora skalbarhet kan sma och medelstora foretag ha en enorm
rackvidd trots sin ringa storlek och potentiellt paverka miljontals individer. Nar det géller
hogrisktillampningar skulle darfor malet att 6ka fortroendet allvarligt kunna undergravas om sma och
medelstora foretag som tillhandahaller Al-lsningar undantas fran tillampningen av den rattsliga ramen.
Ramen kommer dock att omfatta sarskilda atgarder, inklusive regulatoriska sandlador eller stod genom de
digitala innovationsknutpunkter, for att stodja sma och medelstora foretag i deras efterlevnad av de nya
reglerna, med hansyn tagen till deras sarskilda behov.

Paverkas medlemsstaternas budgetar och forvaltningar i betydande grad?

Medlemsstaterna maste utse tillsynsmyndigheter som ansvarar for att genomfora lagstiftningskraven.
Deras tillsynsfunktion skulle kunna utga fran befintliga arrangemang, till exempel nér det galler organ for
beddmning av dverensstammelse eller marknadskontroll, men skulle kréva tillracklig teknisk expertis och
tillrackliga resurser. Beroende pa den befintliga strukturen i varje medlemsstat kan detta uppga till 1-25
heltidsekvivalenter per medlemsstat.

Uppstar andra betydande konsekvenser?

Det rekommenderade alternativet skulle avsevart minska riskerna for medborgarnas grundlaggande
rattigheter och for bredare unionsvarden, och kommer att 6ka sakerheten for vissa produkter och tjanster
med inbyggd Al-teknik eller fristaende Al-tillampningar.
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Proportionalitetsprincipen

Forslaget ar proportionerligt och nédvandigt for att uppna malen i och med att det foljer en riskbaserad
strategi och medfor regelbdrdor endast nar Al-systemen sannolikt kommer att innebdra stora risker for de
grundlaggande rattigheterna eller sékerheten. Nar detta inte ar fallet infors endast minimala krav pa
transparens, sarskilt nar det galler tillhandahallande av information for att framhalla att det rér sig om ett
Al-system vid interaktion med manniskor eller nar deepfakes inte anvands for legitima &ndamal.
Harmoniserade standarder, stodjande végledning och efterlevnadsverktyg kommer att syfta till att hjalpa
leveranttrer och anvéndare att uppfylla kraven och minimera sina kostnader.

D. Uppfoljning

Nar kommer atgarderna att ses 6ver?

Kommissionen kommer att offentliggra en rapport med en utvardering och éversyn av ramen fem ar efter
det datum da den borjar tillampas.




