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BILAGA |
TEKNIKER OCH METODER SOM OMFATTAR ARTIFICIELL INTELLIGENS
enligt artikel 3.1

@ Metoder fér maskininlarning, inbegripet Overvakad, oOvervakad och forstarkt
inlarning, med hjalp av en mangd olika tillvagagangssatt, inklusive djupinlarning.
(b) Logik- och kunskapsbaserade metoder, inklusive kunskapsrepresentation, induktiv

(logisk) programmering, kunskapsbaser, inferens- och deduktionsmotorer,
(symboliska) resonemang och expertsystem.

(c) Statistiska metoder, bayesisk berakning, sok- och optimeringsmetoder.
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BILAGA II

FORTECKNING OVER HARMONISERAD UNIONSLAGSTIFTNING Avsnitt A -

10.

11.

12.

Forteckning 6ver harmoniserad unionslagstiftning som bygger pa den nya

lagstiftningsramen

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om
maskiner och om &ndring av direktiv 95/16/EG (EUT L 157, 9.6.2006, s. 24) [enligt
upphévande genom maskinforordningen].

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om
leksakers sakerhet (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1).

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om hissar och sédkerhetskomponenter
till hissar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 251).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och skyddssystem
som ar avsedda for anvéndning i potentiellt explosiva atmosfarer (EUT L 96,
29.3.2014, s. 309).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden
av radioutrustning och om upphdvande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153,
22.5.2014, s. 62).

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

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/424 av den 9 mars 2016 om
linbaneanlaggningar och om upphévande av direktiv 2000/9/EG (EUT L 81,
31.3.2016, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om
personlig skyddsutrustning och om upphévande av radets direktiv 89/686/EEG (EUT
L 81, 31.3.20186, s. 51).

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

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphédvande av direktiv
98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).

SV



SV

Avsnitt B. Forteckning 6éver annan harmoniserad unionslagstiftning

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 300/2008 av den 11 mars 2008
om gemensamma skyddsregler for den civila luftfarten och om upphédvande av
forordning (EG) nr 2320/2002 (EUT L 97, 9.4.2008, s. 72).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 168/2013 av den 15 januari 2013
om godkannande av och marknadstillsyn for tva- och trehjuliga fordon och
fyrhjulingar (EUT L 60, 2.3.2013, s. 52).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 167/2013 av den 5 februari 2013
om godkannande och marknadstillsyn av jordbruks- och skogsbruksfordon (EUT
L 60, 2.3.2013, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin
utrustning och om upphévande av radets direktiv 96/98/EG (EUT L 257, 28.8.2014,
S. 146).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/797 av den 11 maj 2016 om
driftskompatibiliteten hos jarnvégssystemet inom Europeiska unionen (EUT L 138,
26.5.2016, s. 44).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858 av den 30 maj 2018 om
godkannande av och marknadskontroll éver motorfordon och slapfordon till dessa
fordon samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som &r avsedda
for sadana fordon, om andring av férordningarna (EG) nr 715/2007 och (EG)
nr 595/2009 samt om upphdvande av direktiv 2007/46/EG (EUT L 151, 14.6.2018,
s. 1). 3. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/2144 av den 27
november 2019 om krav for typgodk&nnande av motorfordon och deras slapvagnar
samt de system, komponenter och separata tekniska enheter som ar avsedda for
sadana fordon, med avseende pa deras allmanna sakerhet och skydd for personer i
fordonet och oskyddade trafikanter, om andring av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/858 och om upphavande av Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 78/2009, (EG) nr79/2009 och (EG) nr661/2009 samt
kommissionens  forordningar (EG) nr 631/2009, (EU) nr406/2010, (EU)
nr 672/2010, (EU) nr 1003/2010, (EU) nr 1005/2010, (EU) nr 1008/2010, (EU)
nr1009/2010, (EU) nr19/2011, (EU) nr109/2011, (EU) nr458/2011, (EU)
nr 65/2012, (EU) nr130/2012, (EU) nr347/2012, (EU) nr351/2012, (EU)
nr 1230/2012 och (EU) 2015/166 (EUT L 325, 16.12.2019, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 2018/1139 av den 4 juli 2018 om
faststallande av gemensamma bestammelser pa det civila luftfartsomradet och
inrattande av Europeiska unionens byra for luftfartssakerhet, och om &ndring av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008,
(EV) nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53/EU, samt
om upphéavande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 552/2004
och (EG) nr216/2008 och radets férordning (EEG) nr3922/91 (EUT L 212,
22.8.2018, s. 1), i den man det ror sig om konstruktion, produktion och utslappande
pa marknaden av luftfartyg som avses i artikel 2.1 a och b, nér det géller obemannade
luftfartyg och deras motorer, propellrar, delar och utrustning fér kontroll av luftfartyg
pa distans.
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BILAGA 111

Al-SYSTEM MED HOG RISK SOM DET HANVISAS TILL | ARTIKEL 6.2

Al-system med hog risk enligt artikel 6.2 ar de Al-system som anvands inom nagot av
foljande omraden:

1.

SV

Biometrisk identifiering och kategorisering av fysiska personer:

(@ Al-system som &r avsedda att anvéndas for biometrisk fjarridentifiering av
fysiska personer i “realtid” och i1 “efterhand”.

Forvaltning och drift av kritisk infrastruktur:

(@ Al-system som &r avsedda att anvandas som sakerhetskomponenter i samband
med forvaltning och drift av véagtrafik och i samband med forsérjning av
vatten, gas, varme och el.

Utbildning och yrkesutbildning:

(@ Al-system som &r avsedda att anvéndas for att besluta om tilltrade till eller
anvisa fysiska personer till utbildnings- och yrkesutbildningsinstitutioner.

(b) Al-system som &r avsedda att anvandas for att beddma studenter vid
utbildnings- och yrkesutbildningsinstitutioner och for att bedéma deltagare i
samband med prov som normalt kravs for att antas till utbildningsinstitutioner.

Sysselsattning, arbetsledning och tillgang till egenforetagande:

(@) Al-system som &r avsedda att anvandas for rekrytering eller urval av fysiska
personer, sarskilt for utannonsering av lediga platser, granskning eller filtrering
av ansokningar samt utvérdering av sokande vid intervjuer eller prov.

(b) Al som &r avsedd att anvandas for att fatta beslut om befordringar och
uppsagningar av arbetsrelaterade avtalsforhallanden, for uppgiftsfordelning och
for dvervakning och utvardering av anstélldas prestationer och beteende inom
ramen for sddana forhallanden.

Tillgang till och atnjutande av grundlaggande privata tjanster och offentliga tjanster
och férmaner:

(@ Al-system som dar avsedda att anvandas av myndigheter eller for offentliga
myndigheters rakning for att utvardera fysiska personers rétt till formaner och
tjanster i form av offentligt stod samt for att bevilja, dra ner pa, aterkalla eller
aterkrava sadana formaner och tjanster.

(b) Al-system som &r avsedda att anvandas for att utvardera fysiska personers
kreditvardighet eller faststélla deras kreditbetyg, med undantag for Al-system
som tas i bruk av smaskaliga leverantorer for deras eget bruk.

(c) Al-system som dar avsedda att anvandas for att sanda ut eller for att faststélla
prioriteringsordningen for utsandning av larmtjanster, inbegripet brandkar och
ambulans.

Brottsbekdmpning:

(@ Al-system som &r avsedda att anvandas av brottsbekd&mpande myndigheter for
att utfora individuella riskbedémningar av fysiska personer i syfte att bedoma
en fysisk persons risk for brott eller aterfall eller den risk for potentiella
brottsoffer I6per.
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(b)

(©)
(d)

(€)

(f)

(@)

Al-system som dr avsedda att anvandas av brottsbekdmpande myndigheter,
sasom légndetektorer och liknande verktyg, eller fér att dra slutsatser om en
fysisk persons kansloméssiga tillstand.

Al-system som ar avsedda att anvéndas av brottsbekampande myndigheter for
att upptacka deepfakes enligt artikel 52.3.

Al-system som ar avsedda att anvéndas av brottsbekampande myndigheter for
att bedoéma hur pass tillforlitlig bevisningen &ar i samband med utredning eller
lagforing av brott.

Al-system som dr avsedda att anvandas av brottsbek&mpande myndigheter for
att forutsaga att ett faktiskt eller potentiellt brott intraffar eller intraffar pa nytt
baserat pa profilering av fysiska personer i enlighet med artikel 3.4 i direktiv
(EU) 2016/680 eller for att bedoma fysiska personers eller gruppers personliga
egenskaper eller tidigare brottsliga beteende.

Al-system som ar avsedda att anvandas av brottsbekdmpande myndigheter for
profilering av fysiska personer enligt artikel 3.4 i direktiv (EU) 2016/680 vid
upptackt, utredning eller lagféring av brott.

Al-system som dr avsedda att anvandas for brottsanalys av fysiska personer
och som gor det mojligt for brottsbekdmpande myndigheter att sdka i
komplexa och orelaterade stora dataméngder som finns tillgangliga i olika
datakallor eller i olika dataformat for att identifiera ok&nda monster eller
upptdcka dolda kopplingar mellan uppgifterna.

Migrations-, asyl- och granskontrollférvaltning:

(@)

(b)

(©)

(d)

Al-system som ar avsedda att anvandas av behdriga myndigheter, sdsom
I6gndetektorer och liknande verktyg, eller for att dra slutsatser om en fysisk
persons kansloméssiga tillstand.

Al-system som é&r avsedda att anvéndas av behodriga myndigheter for att
beddma en risk, inbegripet en séakerhetsrisk, en risk for irreguljar invandring
eller en halsorisk som utgors av en fysisk person som avser resa in pa eller har
rest in pa en medlemsstats territorium.

Al-system som é&r avsedda att anvéndas av behdriga myndigheter for att
kontrollera daktheten 1 fysiska personers resehandlingar och styrkande
handlingar och for att upptacka forfalskade handlingar genom granskning av
sékerhetsdetaljerna.

Al-system som ar avsedda att bistd behoriga myndigheter i samband med
prévningen av ansokningar om asyl, visering och uppehallstillstand och dartill
horande klagomal om huruvida de fysiska personer som ansoker om status &r
beréttigade till stod.

Rattskipning och demokratiska processer:

(@)

Al-system som dr avsedda att hjalpa en réattslig myndighet att undersdka och
tolka fakta och lagstiftning och att tillampa lagen pa konkreta fakta.
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BILAGA IV
TEKNISK DOKUMENTATION enligt artikel 11.1

Den tekniska dokumentation som avses i artikel 11.1 ska minst innehalla foljande
information, beroende pa vad som ar tillampligt for det relevanta Al-systemet:

1. En allméan beskrivning av Al-systemet, inklusive

(a)
(b)

(©)
(d)
(€)
(f)

(@)

det avsedda syftet, den eller de personer som utvecklar systemet, datum fér och
version av systemet,

hur Al-systemet interagerar eller kan anvandas for att interagera med
maskinvara eller programvara som inte ingar i sjalva Al-systemet, i tillampliga
fall,

versioner av relevant programvara eller inbyggd programvara och eventuella
krav med koppling till uppdateringen av versioner,

en beskrivning av alla format i vilka Al-systemet slapps ut pa marknaden eller
tas i bruk,

en beskrivning av den maskinvara som Al-systemet ar avsett att koras pa,

om Al-systemet ar en produktkomponent, fotografier eller illustrationer dar de
yttre egenskaperna framgar, samt dessa produkters markning och interna
utformning,

bruksanvisning for anvandaren och, i tillampliga fall, installationsinstruktioner.

2. En utforlig beskrivning av komponenterna i Al-systemet och av processen for
utveckling av detta, inklusive

(a)

(b)

(©)

(d)

(€)

de metoder och atgarder som vidtas for att utveckla Al-systemet, inbegripet, i
forekommande fall, anvandningen av fortranade system eller verktyg som
tillhandahalls av tredje part och hur dessa har anvants, integrerats eller andrats
av leverantoren,

systemets konstruktionsspecifikationer, dvs. Al-systemets och algoritmernas
allmanna logik, de viktigaste konstruktionsvalen, bl.a. den logiska grunden och
de antaganden som gjorts, aven med avseende pa de personer eller grupper av
personer som sSystemet d&r avsett att anvandas for; de viktigaste
klassificeringsvalen; vad systemet har utformats for att optimera och de olika
parametrarnas relevans; de beslut om eventuella avvégningar mellan de
tekniska I6sningarna som valts for att uppfylla kraven i avdelning 111 kapitel 2,

en beskrivning av systemarkitekturen som forklarar hur
programvarukomponenter bygger pa eller matas in i varandra och integreras i
den overgripande behandlingen, de dataresurser som anvands for att utveckla,
trana, testa och validera Al-systemet,

i tillampliga fall, uppgiftskraven i form av datablad som beskriver de
traningsmetoder och -tekniker och de traningsdataset som anvénds, inbegripet
information om var dessa dataset kommer fran, deras omfattning och
huvudsakliga egenskaper; hur uppgifterna inhdmtades och valdes ut;
informationsklassningsforfaranden  (t.ex.  for  6vervakad  inldrning),
datarensningsmetoder (t.ex. upptackt av avvikande véarden),

en bedomning av de atgarder for mansklig tillsyn som kravs i enlighet med
artikel 14, inbegripet en bedomning av de tekniska atgarder som kravs for att
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underldtta anvéndarnas tolkning av Al-systemens resultat, i enlighet med
artikel 13.3 d,

(F) i1 tillampliga fall, en utforlig beskrivning av forutbestdamda &ndringar av
Al-systemet och dess prestanda, tillsammans med all relevant information om
de tekniska l6sningar som har valts for att sakerstalla att Al-systemet
kontinuerligt uppfyller de relevanta kraven i avdelning I11 kapitel 2,

(g) de validerings- och testforfaranden som anvéands, inklusive information om de
validerings- och testdata som har anvénts och deras huvudsakliga egenskaper;
matt som anvands for att mata noggrannhet, robusthet, cybersakerhet och
dverensstammelse med andra relevanta krav som anges i avdelning 111 kapitel 2
samt potentiellt diskriminerande effekter; testloggar och alla testrapporter,
daterade och undertecknade av de ansvariga personerna, dven med avseende pa
de forutbestdmda andringar som avses i led f.

Detaljerade uppgifter om dvervakning, drift och kontroll av Al-systemet, sarskilt
med avseende pa dess kapacitet och prestandabegransningar, inbegripet graden av
noggrannhet for specifika personer eller grupper av personer som systemet ar avsett
att anvandas for och den 6évergripande férvantade noggrannhetsnivan i forhallande
till det avsedda andamalet; forutsebara oavsiktliga resultat och kallor till risker for
hdlsa och sékerhet, grundlaggande rattigheter och diskriminering med tanke pa
Al-systemets avsedda syfte; de atgarder for mansklig tillsyn som kréavs i enlighet
med artikel 14, inbegripet de tekniska atgarder som har vidtagits for att underlatta
anvandarnas tolkning av Al-systemens resultat; specifikationer av indata, beroende
pa vad som &r lampligt.

En utforlig beskrivning av riskhanteringssystemet i enlighet med artikel 9.
En beskrivning av eventuella &ndringar som gors av systemet under dess livscykel.

En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis tillampas och
som det hanvisas till i Europeiska unionens officiella tidning; om inga sadana
harmoniserade standarder har tillampats, en utférlig beskrivning av de I6sningar som
har antagits for att uppfylla kraven i avdelning 111 kapitel 2, inklusive en forteckning
dver andra relevanta standarder och tekniska specifikationer som har tillampats.

En kopia av EU-forsdkran om 6verensstammelse.

En utforlig beskrivning av det system som har inréttats for att utvardera Al-systemets
prestanda efter det att systemets har slappts ut pa marknaden i enlighet med artikel
61, inklusive den plan for dvervakning efter utslappandet pa marknaden som avses i
artikel 61.3.
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BILAGAV
EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMEL SE

Den EU-forsdakran om Overensstammelse som avses i artikel 48 ska innehalla samtliga
uppgifter som anges nedan:

1.

Al-systemets namn och typ och eventuella ytterligare entydiga hénvisningar som gor
det mojligt att identifiera och spara Al-systemet.

Namn pa och adress till leverantoren eller, i forekommande fall, dennes ombud.

En uppgift om att EU-forsakran om éverensstammelse utfardas pa leverantorens eget
ansvar.

En uppgift om att det berérda Al-systemet 6verensstammer med denna forordning
och, i tillampliga fall, med annan relevant unionslagstiftning som foreskriver att en
EU-forsakran om dverensstdimmelse ska utfardas.

Hénvisningar till relevanta harmoniserade standarder som anvénds eller till andra
gemensamma specifikationer for vilka dverensstimmelse deklareras.

| tillampliga fall, det anmélda organets namn och identifieringsnummer, en
beskrivning av det forfarande for beddmning av &verensstdammelse som har
genomforts och uppgifter om det utfardade intyget.

Ort och datum for utfardande av forsakran, namn pa och befattning for den person
som undertecknade den, uppgift om pa vems végnar personen undertecknade
forsakran samt namnteckning.
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BILAGA VI
FORFARANDE FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR

SIG PA INTERN KONTROL L

1. Med forfarande for beddmning av Gverensstammelse som grundar sig pa intern

kontroll avses det forfarande for bedémning av 6verensstammelse som grundar sig
pa punkterna 2—4.

2. Leverantoren ska kontrollera att det inrattade kvalitetsledningssystemet uppfyller
kraven i artikel 17.

3. LeverantOren ska granska uppgifterna i den tekniska dokumentationen for att bedoma
om Al-systemet uppfyller de relevanta grundldggande kraven i avdelning 111 kapitel
2.

4. LeverantGren ska ocksa kontrollera att konstruktions- och utvecklingsprocessen for

Al-systemet och Gvervakningen av detta efter utslappandet pa marknaden enligt
artikel 61 dverensstimmer med den tekniska dokumentationen.
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3.2.

3.3.

3.4.
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BILAGA VII
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA

KVALITETSLEDNINGSSYSTEM OCH BEDOMNING AV DEN TEKNISKA

DOKUMENTATIONEN

Inledning

Med beddmning av Gverensstammelse som grundar sig pa kvalitetsledningssystem
och bedémning av den tekniska dokumentationen avses det forfarande for
bedémning av dverensstammelse som grundar sig pa punkterna 2-5.

Oversikt

Det godkénda kvalitetsledningssystemet for konstruktion, utveckling och testning av
Al-system enligt artikel 17 ska granskas i enlighet med punkt 3 och Gvervakas i
enlighet med punkt 5. Den tekniska dokumentationen for Al-systemet ska granskas i
enlighet med punkt 4.

Kvalitetsledningssystem
Leverantdrens ansékan ska innehalla foljande uppgifter:

(@) Leverantorens namn och adress och, om anstkan ldmnas in av ombudet, &ven
dennes namn och adress.

(b) En forteckning oOver de Al-system som omfattas av samma
kvalitetsledningssystem.

(c) Den tekniska dokumentationen for varje Al-system som omfattas av samma
kvalitetsledningssystem.

(d) Dokumentation om kvalitetsledningssystemet, som ska omfatta samtliga
aspekter som anges i artikel 17.

() En beskrivning av de forfaranden som har inforts for att sakerstalla att
kvalitetsledningssystemet forblir Iampligt och effektivt.

(f)  En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har lamnats till nagot annat
anmaélt organ.

Kvalitetsledningssystemet ska beddémas av det anmalda organet, som ska besluta om
det uppfyller kraven i artikel 17.

Beslutet ska meddelas leverantdren eller dennes ombud.

Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran bedomningen av kvalitetslednings-
systemet och det motiverade beslutet.

Det godkanda kvalitetsledningssystemet ska fortsatta att anvandas och underhallas av
leverantoren sa att det forblir lampligt och effektivt.

Tillverkaren ska underrétta det anmalda organet om alla planerade &ndringar av det
godkéanda kvalitetsledningssystemet eller forteckningen Over de Al-system som
omfattas av detta.

De foreslagna andringarna ska granskas av det anméalda organet, som ska besluta om
huruvida det andrade kvalitetsledningssystemet fortfarande uppfyller kraven i punkt
3.2 eller om en ny beddmning &r nddvandig.

Det anmalda organet ska meddela leverantoren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla
slutsatserna fran granskningen av dandringarna och det motiverade beslutet.
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4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

Kontroll av den tekniska dokumentationen.

Utover den ansdkan som avses i punkt 3 ska leverantdren lamna in en ansokan till ett
valfritt anmalt organ for beddomning av den tekniska dokumentation for det Al-
system som leverantoren avser att slappa ut pa marknaden eller ta i bruk och som
omfattas av det kvalitetsledningssystem som avses i punkt 3.

Ansokan ska innehalla féljande uppgifter:
(@) Leverantérens namn och adress.

(b)  En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har lamnats in till nagot annat
anmaélt organ.

(c) Den tekniska dokumentation som avses i bilaga IV.

Den tekniska dokumentationen ska granskas av det anmalda organet. FOr detta
andamal ska det anmalda organet beviljas fullstandig tillgang till de tranings- och
testningsdataset som leverantoren anvénder, inbegripet genom
programmeringsgranssnitt (API) eller andra lampliga medel och verktyg som
mojliggor fjarratkomst.

Vid granskningen av den tekniska dokumentationen far det anmélda organet kréava att
leverantoren lamnar ytterligare bevis eller utfor ytterligare tester for att mojliggdra en
korrekt bedémning av om Al-systemet uppfyller kraven i avdelning 111 kapitel 2. Om
det anmélda organet inte ndjer sig med de tester som leverantdren har utfort ska det
anmalda organet direkt utfora lampliga tester pa lampligt satt.

Om det ar nodvandigt for att beddma om Al-systemet med hog risk uppfyller kraven
i avdelning Il kapitel 2 och pa motiverad begéran ska det anmalda organet ocksa
beviljas tillgang till Al-systemets kallkod.

Beslutet ska meddelas leverantoren eller dennes ombud. Anmaélan ska innehélla
slutsatserna fran bedémningen av den tekniska dokumentationen och det motiverade
beslutet.

Om Al-systemet uppfyller kraven i avdelning Ill kapitel 2 ska ett EU-intyg om
beddmning av teknisk dokumentation utfardas av det anmalda organet. Intyget ska
innehalla leverantdrens namn och adress, slutsatserna fran undersokningen,
eventuella qgiltighetsvillkor och de uppgifter som kravs for att identifiera
Al-systemet.

Intyget och dess bilagor ska innehalla alla relevanta uppgifter for att Al-systemets
Overensstammelse ska kunna utvdrderas och for att Al-systemet ska kunna
kontrolleras under anvéandning, i tillampliga fall.

Om Al-systemet inte uppfyller kraven i avdelning Il kapitel 2 ska det anmalda
organet vagra att utfarda ett EU-intyg om beddémning av teknisk dokumentation,
underratta sokanden om detta och utforligt motivera avslaget.

Om Al-systemet inte uppfyller kraven for de data som anvands for att trana det maste
Al-systemet trdnas pa nytt innan ansékan om en ny bedémning av 6verensstammelse
lamnas in. | detta fall ska det motiverade beslutet fran det anmélda organ som véagrar
att utfarda EU-intyget om teknisk dokumentation innehalla sarskilda dvervaganden
om de kvalitativa data som anvands for att trdna Al-systemet, sarskilt om skélen till
att kraven inte uppfylls.
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4.7.

5.2.

5.3.

Varje andring av Al-systemet som kan paverka Al-systemets 6verensstimmelse med
kraven eller dess avsedda andamal ska godkannas av det anmalda organ som
utfardade EU-intyget om beddmning av teknisk dokumentation. Leverantdren ska
underratta det anmalda organet om sin avsikt att utféra nagon av de ovannamnda
andringarna eller om den pa annat satt blir medveten om att sddana andringar har
skett. De avsedda andringarna ska bedémas av det anmaélda organet, som ska besluta
om dessa andringar kraver en ny bedémning av Overensstammelse i enlighet med
artikel 43.4 eller om de kan atgardas genom ett tillagg till EU-intyget om bedémning
av teknisk dokumentation. | det senare fallet ska det anmalda organet beddma
andringarna, underrétta leverantdren om sitt beslut och, om &ndringarna godkéanns,
utfarda ett tillagg till EU-intyget om beddmning av teknisk dokumentation, som
overlamnas till leverantoren.

Overvakning av det godkanda kvalitetsledningssystemet.

Syftet med den Overvakning som utfors av det anmalda organet och som avses i
punkt 3 &r att sdkerstélla att leverantdren vederborligen uppfyller villkoren for det
godkanda kvalitetsledningssystemet.

For bedomningsandamal ska leverantdren ge det anmalda organet tilltrade till de
lokaler dar konstruktionen, utvecklingen och testningen av Al-systemen &ger rum.
Leverantoren ska vidarebefordra alla nédvéandiga uppgifter till det anmalda organet.

Det anmalda organet ska genomfora periodiskt aterkommande revisioner for att
forsékra  sig  om  att  leverantéren  uppréatthaller  och tillampar
kvalitetsledningssystemet, samt ldmna en revisionsrapport till leverantoren. |
samband med dessa revisioner far det anmalda organet utfora ytterligare tester av de
Al-system for vilka ett EU-intyg om beddmning av teknisk dokumentation har
utfardats.
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BILAGA VIII

UPPGIFTER SOM SKA LAMNAS IN | SAMBAND MED REGISTRERINGEN AV

AI-SYSTEM MED HOG RISK ENLIGT ARTIKEL 51

Foljande uppgifter ska lamnas och darefter hallas uppdaterade for de Al-system med hog risk
som ska registreras i enlighet med artikel 51.

1.
2.

10.
11.

12.

Leverantdrens namn, adress och kontaktuppgifter.

Om uppgifterna ldmnas av en annan person for leverantdrens rakning, dennes namn,
adress och kontaktuppgifter.

Namn, adress och kontaktuppgifter for tillverkarens ombud, i férekommande fall.

Al-systemets handelsnamn och eventuella ytterligare entydiga hanvisningar som goér
det mojligt att identifiera och spara Al-systemet.

Beskrivning av Al-systemets avsedda syfte.

Al-systemets status (pa marknaden eller i bruk; finns inte langre pa marknaden/i
bruk, har aterkallats).

Typ, nummer och sista giltighetsdag for det intyg som utfardats av det anmélda
organet samt det anmalda organets namn eller identifikationsnummer, i tillampliga
fall.

En skannad kopia av det intyg som avses i punkt 7, i tillampliga fall.

Medlemsstater dar Al-systemet slapps ut eller har slappts ut pa marknaden, tagits i
bruk eller gjorts tillgangligt i unionen.

En kopia av den EU-forsakran om 6verensstammelse som avses i artikel 48.

Elektroniska bruksanvisningar. Dessa uppgifter ska inte lamnas for Al-system med
hog risk inom omradena brottshekdmpning och migration, asyl och
granskontrollférvaltning enligt punkterna 1, 6 och 7 i bilaga I11.

URL for ytterligare information (valfritt).
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BILAGA IX

UNIONSLAGSTIFTNING OM STORA IT-SYSTEM PA OMRADET FRIHET,

SAKERHET OCH RATTVISA

1. Schengens informationssystem

(@)

(b)

(©

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1860 av den 28
november 2018 om anvédndning av Schengens informationssystem for
atervandande av tredjelandsmedborgare som vistas olagligt i medlemsstaterna
(EUT L 312, 7.12.2018, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1861 av den 28
november 2018 om inrattande, drift och anvédndning av Schengens
informationssystem (SIS) pa omradet in- och utresekontroller, om &ndring av
konventionen om tilldampning av Schengenavtalet och om é&ndring och
upphévande av forordning (EG) nr 1987/2006 (EUT L 312, 7.12.2018, s. 14).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1862 av den 28
november 2018 om inrttande, drift och anvdndning av Schengens
informationssystem (SIS) pa omradet polissamarbete och straffrattsligt
samarbete, om dndring och upphéavande av radets beslut 2007/533/RIF och om
upphavande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1986/2006
och kommissionens beslut 2010/261/EU (EUT L 312, 7.12.2018, s. 56).

2. Informationssystemet for viseringar

(@)

Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om
andring av foérordning (EG) nr 767/2008, férordning (EG) nr 810/2009,
forordning (EU) 2017/2226, forordning (EU) 2016/399, forordning XX/2018
[forordning om interoperabilitet] och beslut 2004/512/EG och om upphévande
av radets beslut 2008/633/RIF (COM(2018) 302 final). Kommer att uppdateras
nar forordningen har antagits (april/maj 2021) av medlagstiftarna.

3. Eurodac

(a)

Andrat  forslag  till  EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING om inrittande av Eurodac for jamforelse av biometriska
uppgifter for en effektiv tillampning av férordning (EU) XXX/XXX
[forordningen om asyl- och migrationshantering] och férordning (EU)
XXX/IXXX  [vidareboséttningsforordningen],  for  identifiering  av
tredjelandsmedborgare eller statslosa personer som vistas olagligt, och for nér
medlemsstaternas  brottsbek&mpande myndigheter och Europol begér
jamforelser med Eurodacuppgifter for brottsbekéampande andamal, samt om
andring av férordningarna (EU) 2018/1240 och (EU) 2019/818/EEG
(COM(2020) 614 final).

4, In- och utresesystemet

(@)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/2226 av den 30
november 2017 om inréttande av ett in- och utresesystem for registrering av in-
och utreseuppgifter och av uppgifter om nekad inresa for
tredjelandsmedborgare som passerar medlemsstaternas yttre granser, om
faststallande av villkoren for atkomst till in- och utresesystemet for
brottsbekdmpande dndamal och om andring av konventionen om tillampning
av Schengenavtalet och forordningarna (EG) nr 767/2008 och (EU) 1077/2011
(EUT L 327, 9.12.2017, s. 20).
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EU-systemet for reseuppgifter och resetillstand

(a)

(b)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1240 av den 12
september 2018 om inrattande av ett EU-system for reseuppgifter och
resetillstdnd (Etias) och om éandring av forordningarna (EU) nr 1077/2011,
(EV) nr 515/2014, (EU) 2016/399, (EU) 2016/1624 och (EU) 2017/2226 (EUT
L 236, 19.9.2018, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1241 av den 12
september 2018 om andring av férordning (EU) 2016/794 i syfte att inratta ett
EU-system for reseuppgifter och resetillstand (Etias) (EUT L 236, 19.9.2018,
s. 72).

Det europeiska informationssystemet for utbyte av uppgifter ur kriminalregister
avseende tredjelandsmedborgare och statslésa personer

(@)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/816 av den 17 april 2019
om inrattande av ett centraliserat system for identifiering av medlemsstater som
innehar uppgifter om fallande domar mot tredjelandsmedborgare och statslosa
personer (Ecris-TCN) for att komplettera det europeiska informationssystemet
for utbyte av uppgifter ur kriminalregister och om &ndring av forordning (EU)
2018/1726 (EUT L 135, 22.5.2019, s. 1).

Driftskompatibilitet

(a)

(b)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/817 av den 20 maj 2019
om inrattande av en ram for interoperabilitet mellan EU-informationssystem pa
omradet granser och viseringar (EUT L 135, 22.5.2019, s. 27).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/818 av den 20 maj 2019
om inrattande av en ram for interoperabilitet mellan EU-informationssystem pa
omradet polissamarbete och straffrattsligt samarbete, asyl och migration (EUT
L 135, 22.5.2019, s. 85).
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