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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning som kompletterar EU:s
forordning om artificiell intelligens

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att det stiftas en ny lag om tillsyn 6ver vissa system for artificiell
intelligens och att lagen om marknadskontrollen av vissa produkter, lagen om
Finansinspektionen, lagen om Energimyndigheten och lagen om verkstillighet av boter édndras.

Syftet med propositionen &r att utfirda nationella bestimmelser som kompletterar EU:s
forordning om artificiell intelligens.

I den foreslagna lagen utses de nationella behoriga myndigheterna. Transport- och
kommunikationsverket ska vara gemensam kontaktpunkt. I den foreslagna lagen ingar det
bestimmelser om myndigheternas behdrighet att bestimma péfoljder for brott mot specifika
bestimmelser i forordningen och om en péfoljdsavgiftsndmnd med behdrighet att péfora
pafoljdsavgifter for de allvarligaste brotten mot bestimmelserna i forordningen.

Enligt forslaget ska tillsynen &ver system for artificiell intelligens ingd i systemet for
marknadskontroll, och betrdddande marknadskontrollen ska lagen fé sitt materiella innehall fran
EU:s marknadskontrollférordning och den nationella lagstiftningen om marknadskontroll.
Lagen och de behoriga myndigheterna ska lidggas till i tillimpningsomradet for lagen om
marknadskontrollen av vissa produkter.

Dessutom foreslas det dndringar i lagen om Finansinspektionen, lagen om Energimyndigheten
och lagen om verkstillighet av bdter pd grund av den nya regleringen. Enligt
regeringsprogrammet for statsminister Petteri Orpos regering arbetar regeringen aktivt och med
framforhallning for att EU-regleringen av plattformsekonomin, artificiell intelligens, data och
digitalisering utvecklas i en mojliggérande, balanserad och for Finland gynnsam riktning dir
ytterligare nationell reglering minimeras.

De foreslagna lagarna avses trida i kraft den 2 augusti 2025.
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MOTIVERING

1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

1.1.1 Allmént

Europaparlamentet och radet antog den 13 juni 2024 f{orordning (EU) 2024/1689 om
harmoniserade regler for artificiell intelligens och om &ndring av vissa unionslagstiftningsakter
(AI-férordningen, nedan éven forordningen). Syftet med forordningen ar att sdkerstélla att de
system for artificiell intelligens som slépps ut pd marknaden eller tas i bruk inom EU inte
dventyrar méinniskors hilsa, sdkerhet eller grundliggande fri- och rittigheter. Genom
forordningen skapas enhetliga regler inom EU for tillhandhéllande och ibruktagande av system
for artificiell intelligens. Regelverket koncentrerar sig sédrskilt pd de skadligaste fallen av
anvindning av artificiell intelligens, bland annat ska de mest skadliga anvidndningsfallen vara
forbjudna, och det stills strdngare krav pa sddana system for artificiell intelligens som anses
medfora hoga risker. Forordningen tréddde i kraft den 2 augusti 2024 och boérjar tillimpas i
etapper. Forordningen &r i princip direkt tillamplig rétt i medlemsstaterna, men den kréver ocksé
kompletterande nationell lagstiftning. Medlemsstaterna ska utse de nationella myndigheter som
ska Overvaka forordningen och faststélla deras befogenheter enligt forordningen senast den 2
augusti 2025.

Enligt regeringsprogrammet for statsminister Petteri Orpos regering arbetar den aktivt och med
framforhéllning for att EU-regleringen av plattformsekonomin, artificiell intelligens, data och
digitalisering utvecklas i en mojliggérande, balanserad och for Finland gynnsam riktning dir
ytterligare nationell reglering minimeras.

1.1.2 Den internationella referensramen for reglering och hantering av artificiell intelligens

Riskerna med och regleringen av artificiell intelligens (AI) har en central roll p& den politiska
agendan i virlden. Det finns olika sdtt att ndrma sig regleringen. Vissa Al-tillimpningar ar
forbjudna i vissa stater, pa andra stédllen har man stott sig pa den befintliga regleringsramen eller
skapat egna regleringsramar for artificiell intelligens. Dessutom har man kunnat kombinera
utnyttjandet av befintlig reglering och skapandet av ny sddan och utarbetat en viss Al-reglering
vid sidan av befintliga referensramar och samtidigt frémjat fri foretagsverksamhet och god
praxis. Det bésta exemplet pa det sistndmnda torde vara Forenta staterna, dér det har forts en
aktiv politisk diskussion om artificiell intelligens, riskhantering och nddvindig reglering.
Exempelvis delstaten Kalifornien har hosten 2024 bade antagit en lag om transparens hos data
som anvénds for trdning av generativ Al (Assembly Bill No. 2013) och stoppat en lag som skulle
ha reglerat riskhanteringen i frdga om stora avancerade Al-modeller (Senate Bill No. 1047).
Efter att president Trump kommit till makten ersatte han sin foregéngares presidentorder om Al
med sin egen.

Pa den internationella politiska agendan syns artificiell intelligens genom savil nya initiativ som
befintliga strukturer. Den Al-rekommendation (Al Principles) som OECD:s ministerrad antog
i maj 2019 var det forsta rittsliga instrumentet for Al som antogs av en internationell
organisation och den antogs som sadan dven av G20 som dess Al-rekommendation. OECD:s
rekommendation hade sedermera ett betydande inflytande pa innehallet i FN:s organisation for
utbildning, vetenskap och kultur Unescos rekommendationen om Al-etik. Dessutom har
rekommendationens definitioner utnyttjats vid utvecklandet av EU:s Al-rittsakt.
Rekommendationen uppdateras och moderniseras som bést, eftersom den dr fem ar gammal och
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den tekniska utvecklingen &r snabb. OECD:s Al-rekommendation innehéller anvisningar om att
utveckla tillforlitliga, ménniskondra och sdkra Al-system. Forutom allminna principer
innehéller den anvisningar om riktlinjer for nationell reglering och Al-policy samt uppmuntran
till intensivt internationellt samarbete. OECD foljer utvecklingen av artificiell intelligens
sarskilt inom ramen for organisationens arbetsgrupp for artificiell intelligens, och samlar vid
behov foretrddare for foretag och andra intressentgrupper for att diskutera den globala
utvecklingen och globalt samarbete.

OECD har en central betydelse for att samla likasinnade ldnder samt utveckla och analysera
kunskapsunderlaget for artificiell intelligens. OECD strdvar ocksé efter att utvidga samarbetet
mellan ldnder som godkédnner etiska principer for artificiell intelligens. Samarbete ha bedrivits
t.ex. inom ramen for det globala Al-partnerskapet GPAI som startade som ett G7-initiativ med
sarskild fokus pd forskningssamarbete, och som numera &r kdnt under namnet Integrated
Partnership on Al

Europaradets ramkonvention om artificiell intelligens och ménskliga réttigheter, demokrati och
rattsstaten, som godkéndes i maj 2024, dr viktig bl.a. darfor att den ar réttsligt bindande. Strivan
med ramkonventionen &r att faststilla hur ménskliga réttigheter, demokrati och
rattsstatsprincipen atminstone ska skyddas nir artificiell intelligens och Al-baserade
tillimpningar utvecklas och anvénds. Ramkonventionen uppmuntrar ocksé till innovationer.
Till den del som ramkonventionen d&ven kommer att tdcka enskilda aktorer, erbjuder den de
aktorer som dr verksamma pa Al-marknaden den forutsdgbarhet de behdver i omraden som
omfattas av avtalsparternas behdrighet. Enligt kommissionens uppskattning &r konventionen
helt och héllet forenlig med unionsritten och sérskilt Al-férordningen, och den frimjar de
centrala begreppen hos unionens sétt att ndrma sig Al-regleringen globalt bland Europaradets
Ovriga medlemmar och deras viktigaste internationella partner som kan bli avtalsparter i
konventionen. Detta fraimjar lika konkurrensvillkor for féretagen inom Al-teknik pa ett storre
omrade &n EU:s inre marknad.

Internationell konvergens i frdga om strukturer och ramverk for att hantera artificiell intelligens
bor understodas och pagir. Exempelvis i Kaliforniens ovannidmnda Al-lag ”AB-2013
Generative artificial intelligence: training data transparency” anvénds en liknande definition av
artificiell intelligens som i EU:s Al-férordning, Europaradets ramkonvention och OECD:s Al-
rekommendationer. Det finns ocksé mojligheter till konvergens i anslutning till standarder.

1.2 Beredning
1.2.1 Beredning av EU-réttsakten

Europeiska kommissionen (nedan dven kommissionen) offentliggjorde den 21 april 2021 ett
forslag till Europaparlamentets och radets forordning om harmoniserade regler for artificiell
intelligens och om é&ndring av vissa unionslagstiftningsakter. I samband med forslagen
offentliggjorde kommissionen en konsekvensbeddmning gillande forslagen. Forslaget till
forordning baserar sig pad kommissionens meddelande av den 19 februari 2020 om EU:s digitala
framtid, meddelandet fran kommissionen om en EU-strategi for data och kommissionens vitbok
om artificiell intelligens (COM (2020) 65 final, statsradets utredning E 24/2020 rd). Innan
forslaget overldmnades ordnade kommissionen ett offentligt samrad om vitboken om artificiell
intelligens. Utifran resultaten av samrédet planerade kommissionen ytterligare atgérder for att
stodja de atgirder for att utveckla tillforlitlig artificiell intelligens som beskrivs i vitboken.
Finlands standpunkter till vitboken om artificiell intelligens linjerades i statsrddets utredning (E
24/2020 rd). Finlands svar pa kommissionens offentliga samrdd om vitboken om artificiell
intelligens har offentliggjorts pa kommissionens webbplats:



https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:e0649735-a372-11eb-9585-01aa75ed71a1.0003.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:e0649735-a372-11eb-9585-01aa75ed71a1.0003.02/DOC_1&format=PDF
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/impact-assessment-regulation-artificial-intelligence

https://ec.europa.cu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12270-White-Paper-
on-Artificial-Intelligence-a-European-Approach/public-consultation_fi

Statsradet lamnade den 27 maj 2021 en U-skrivelse U 28/2021 rd till riksdagen om
kommissionens forslag till Al-forordning samt dérefter tvd kompletterande U-skrivelser (UJ
29/2022 rd, 26.10.2022 och UJ 22/2023 rd, 8.9.2023). I riksdagen behandlades forslaget till
forordning av foljande utskott: stora utskottet, kommunikationsutskottet, grundlagsutskottet,
forvaltningsutskottet, framtidsutskottet, lagutskottet, forsvarsutskottet, kulturutskottet och
ekonomiutskottet. Riksdagsutskottens utlatanden finns pa riksdagens webbplats:
https://www.eduskunta.fi/SV/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sidor/U_28+2021.aspx

Forslaget behandlades i rdets arbetsgrupp for telekommunikation och informationssamhéllet
fran varen 2021 till borjan av 2024. Radet antog sin allménna riktlinje om forordningen den 6
december 2022. Europaparlamentet bekréiftade sin stdndpunkt till forslaget till forordning den
14 juni 2023.

Arbets- och néringsministeriet har under aren 2021-2023 ordnat flera sammankomster for
intressentgrupper om hur beredningen av forordningen framskrider.

1.2.2 Beredningen av propositionen

Arbets- och nidringsministeriet tillsatte den 25 april 2024 en arbetsgrupp for att bereda
genomforandet av Al-férordningen i Finland. Arbetsgruppens mandatperiod ar 29 april 2024—
30 juni 2026. Arbetsgruppen utarbetade sitt betdnkande i form av en regeringsproposition. Till
arbetsgruppen hade kallats foretridare fOr inrikesministeriet, justitieministeriet,
finansministeriet, social- och hélsovardsministeriet, undervisnings- och kulturministeriet,
kommunikationsministeriet och utrikesministeriet utdver arbets- och nédringsministeriet.
Arbetsgruppen har sammantritt 16 génger kring beredningen av denna proposition.
Arbetsgruppens  dokument finns 1 den  offentliga tjinsten p&  adressen
https://tem.fi/sv/projekt?tunnus=TEM044:00/2024.

Den 11 september 2024 ordnade arbets- och niringsministeriet en sammankomst for
intressentgrupperna om det nationella genomforandet av Al-férordningen. Dessutom ordnade
ministeriet den 6 november 2024 en sammankomst for intressentgrupperna om den inledda
remissbehandlingen av utkastet till regeringsproposition.

Utkastet till regeringsproposition var ute pa remiss under tiden 24 oktober—4 december 2024.
Utkastet till regeringens proposition publicerades i tjinsten utlatande.fi, ddr vem som helst hade
mojlighet att yttra sig om propositionsutkastet. Begédran om utlatande sdndes till bl.a. olika
ministerier, &mbetsverk, andra offentligrittsliga organisationer, kommuner och stidder, foretag,
intresseorganisationer, foreningar samt Alands landsskapsregering och Alandsdelegationen.
Sammanlagt 116 utlatanden ldmnades in av olika intressentgrupper. Responsen i remissvaren
beskrivs i avsnitt 6. Beredningsunderlaget till regeringens proposition finns i den offentliga
tjédnsten pa adressen https://tem.fi/sv/projekt?tunnus=TEM050:00/2024.

I samband med beredningen av propositionen har Alandsdelegationen enligt 5 § i
sjilstyrelselagen for Aland (1144/1991) ombetts ge utlitande om fordelningen av rikets och
landskapets lagstiftningsbehdrighet.

Justitiekanslersdmbetet kommenterade utkastet till regeringsproposition i samband med
forhandsgranskningen i mars 2025.


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12270-White-Paper-on-Artificial-Intelligence-a-European-Approach/public-consultation_fi
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12270-White-Paper-on-Artificial-Intelligence-a-European-Approach/public-consultation_fi
https://www.eduskunta.fi/SV/vaski/Kirjelma/Sidor/U_28+2021.aspx
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/Liiteasiakirja/Documents/EDK-2022-AK-56791.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/Liiteasiakirja/Documents/EDK-2022-AK-56791.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/Liiteasiakirja/Documents/EDK-2023-AK-22139.pdf
https://www.eduskunta.fi/SV/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sidor/U_28+2021.aspx
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14954-2022-INIT/sv/pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0236_EN.pdf
https://tem.fi/sv/projekt?tunnus=TEM044:00/2024

2 EU-lagstiftningsaktens syftenm och huvudsakliga innehall
2.1 Milen med forordningen

Bestdmmelser om mélen med forordningen finns i artikel 1. Syftet med forordningen ar att
forbittra den inre marknadens funktion, stddja innovation samt frimja anvéndningen av
artificiell intelligens i unionen genom att harmonisera reglerna for utsldppande pa marknaden,
ibruktagande och anvdndning av Al-system i unionen. Genom forordningen forbjuds vissa Al-
anvindningsomraden samt faststills sarskilda krav for Al-system med hog risk och skyldigheter
for operatorer av sddana system. Genom forordningen harmoniseras dessutom reglerna for
utsldppande pad marknaden av Al-modeller for allménna &ndamaél, transparensreglerna for vissa
Al-system samt &tgérderna till stod for innovation med sérskild inriktning pd sma och
medelstora foretag samt uppstartsforetag. Forordningen innehéller ockséd regler om
marknadsovervakning, marknadskontroll, styrning och kontroll av efterlevnad.

Avsikten &r att genom forordningen sékerstélla att Al-system utvecklas och anvénds pé ett
ménniskocentrerat och tillforlitligt sdtt for att skydda ménniskors hélsa, sdkerhet och
grundldggande rattigheter mot Al-systems skadliga effekter. Utveckling, utsldppande pé
marknaden, ibruktagande och anvéndning av Al-system ska ske i enlighet med unionens véirden
sdsom de faststillts i artikel 2 i fordraget om Europeiska unionen (nedan EUF-fordraget), de
grundlidggande rattigheter och friheter som faststills i fordragen och, enligt artikel 6 i EU-
fordraget, stadgan, och verksamheten far inte dventyra skyddet av fysiska personer, foretag,
demokratin, réttsstatens principer och miljoskyddet. Férordningen ska ocksa tilldmpas i enlighet
med unionens vérden. Medlemsstaterna far inte infora begrdnsningar av utvecklingen,
saluféringen och anvidndningen av Al- system, om sadana inte uttryckligen tillats enligt
forordningen (skél 1 i ingressen).

2.2 Forordningens tillimpningsomrade
2.2.1 Tillampningsomréade

Bestdmmelser om forordningens tillimpningsomrade finns i artikel 2, och enligt punkt 1 ar
forordningen tillimplig pa a) leverantdrer som slédpper ut Al-system pad marknaden eller tar
sddana i bruk eller slapper ut Al-modeller for allmdnna &ndamal pa marknaden i unionen,
oavsett om dessa leverantdrer ar etablerade eller befinner sig i unionen eller i ett tredjeland, b)
tillhandahéllare av Al-system som har sin etableringsort eller befinner sig i unionen, c)
leverantdrer och tillhandahéllare av Al-system som har sin etableringsort eller befinner sig i ett
tredjeland, om de utdata som produceras av Al-systemet anvinds i unionen, d) importdrer och
distributérer av Al-system, e) produkttillverkare som p& marknaden sldpper ut eller som tar i
bruk ett Al-system tillsammans med sin produkt och i eget namn eller under eget varumarke, f)
ombud for leverantorer som inte &r etablerade i unionen och g) berdrda personer som befinner
sig i unionen.

Forordningen tillimpas ocksé pd unionens institutioner, organ och byrder nir de agerar som
leverantor eller tillhandahéllare av ett Al-system (skél 23 i ingressen).

De skyldigheter som aldggs olika operatdrer som ingér i Al-vardekedjan bor tilldmpas utan att
det paverkar nationell rétt i verensstimmelse med unionsritten, med verkan att anvéindningen
av vissa Al-system begrinsas nir siddan ritt inte omfattas av den hir forordningen eller
efterstrivar andra legitima mal av allmént intresse &n dem som efterstrivas genom férordningen
(skil 9 1 ingressen).



Vissa Al-system ska omfattas av forordningen dven om de inte slépps ut pd marknaden, tas i
bruk eller anvénds i union. Férordningen ska tillimpas pa leverantdrer av Al-system pa ett icke-
diskriminerande sitt, oavsett om de &r etablerade i unionen eller i ett tredjeland, och pa
tillhandahallare av Al-system som é&r etablerade i unionen (skél 21 i ingressen). Al-system med
hog risk omfattas av forordningen, om en operatér som &r etablerad i unionen ldgger ut vissa
tjénster pd entreprenad hos en operatdr som &r etablerad i ett tredjeland i fraga om en aktivitet
som ska utforas av ett Al-system som skulle klassificeras som Al-system med hog risk. Al-
systemet kan t.ex. behandla data som péa lagligt sitt samlats in och 6verforts frdn unionen och
forse den avtalsslutande operatoren i unionen med utdata fran detta Al-system som ar resultatet
av denna behandling, utan att det berorda Al-systemet sldpps ut pa marknaden, tas i bruk eller
anvinds i unionen (skél 22 i ingressen).

Avsikten med att forordningen utstricks till leverantorer och tillhandahéllare av Al-system som
dr etablerade i tredjelénder, i den utstriackning som de utdata som produceras av dessa Al-system
dr avsedda att anvéndas i unionen, dr att forhindra att skyldigheterna enligt forordningen
kringgas och att sdkerstilla ett effektivt skydd av fysiska personer som befinner sig i unionen.

Om ett Al-system eller en Al-modell sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk till foljd av
forsknings- och utvecklingsverksamhet, &r operatoren skyldig att uppfylla kraven i
forordningen. Aven Al-system som anvénds for forskning och utveckling i sig ska omfattas av
bestdammelserna i forordningen, om de inte sérskilt utvecklats och tagits i bruk enbart for
vetenskaplig forskning och utveckling. I artikel 2.6 i forordningen ingér ett undantag som hanfor
sig till detta. Med stdd av artikel 2.8 &r forordning tillimplig dven pa forsknings-, testnings-
eller utvecklingsverksamhet for Al-system eller Al-modeller innan de slédpps ut pd marknaden
nér det dr friga om testning under verkliga forhéllanden.

Enligt artikel 2.10 tillimpas skyldigheterna for tillhandahallare péa fysiska personer nir dessa
anvander Al-system inom ramen for yrkesmaéssig verksamhet. Skyldigheterna ér inte tillimpliga
pa Al-system som en person anvénder enbart i personlig verksamhet.

Med stod av artikel 2.12 dr forordningen tillamplig pa Al-system som sldpps ut med kostnadsfria
licenser med 6ppen killkod i situationer dir de sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk som ett
Al-system med hog risk eller som ett Al-system som omfattas av artikel 5 eller 50 pé vilket
tillimpas forbjudna Al-anvindningsomraden eller harmoniserade transparensregler. I andra
situationer dr forordningen inte tillimplig pa Al-system som sldpps ut med kostnadsfria licenser
med dppen kallkod.

2.2.2 Undantag fran tillaimpningsomradet

Omrdden som inte omfattas av unionsrdttens tillimpningsomrdde. Enligt artikel 2.3 &r
forordningen inte tillimplig pa4 omraden som inte omfattas av unionsréttens tillimpningsomrade
och ska under alla omstédndigheter inte paverka medlemsstaternas befogenheter nér det géller
nationell sékerhet, oavsett vilken typ av enhet som av medlemsstaterna har anfortrotts uppgiften
i friga om dessa befogenheter. Det dr inte mojligt att definiera unionsrittens
tillimpningsomrade uttommande och entydigt. Unionsritten tillimpas i enlighet med tredje
delen i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt pa t.ex. den inre marknaden, fri rorlighet
for varor, transporter, utbildning, folkhélsa, konsumentskydd, miljo, energi, socialpolitik och
sysselsittning. Dessutom utgdr Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna
en del av unionsrétten. Eftersom Al-férordningen handlar om marknadskontrollagstiftning, vars
syfte dr att sdkerstélla hélsa, sdkerhet och de grundldggande fri- och rittigheterna i Europeiska
unionen, omfattar den i praktiken nastan alla samhillsomraden. Forordningens egentliga
materiella skyldigheter géller vissa Al-system som avses i kapitlen II, III och IV samt Al-
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modeller for allmidnna &ndamal som avses i kapitel V. Tydliga omrdden som stir utanfor
unionsréttens tillimpningsomréde ar nationell sékerhet, forsvar och militir verksamhet, och det
explicita undantag frén tillimpningsomradet som berdr dem behandlas mer ingdende senare.

Operatérer i ett tredjeland. Enligt artikel 2.4 ar forordningen inte tillimplig pa offentliga
myndigheter i ett tredjeland, eller pa internationella organisationer, om dessa myndigheter eller
organisationer anviander Al-system inom ramen fOr internationellt samarbete eller
internationella avtal om brottsbekdmpande och riéttsligt samarbete med unionen eller med en
eller flera medlemsstater, forutsatt att ett sddant tredjeland eller en sddan internationell
organisation erbjuder ldmpliga skyddséatgirder med avseende pa skyddet av enskildas
grundldggande réttigheter och friheter.

Undantaget dr tillimpligt pd offentliga myndigheter i ett tredjeland och pé internationella
organisationer som agerar inom ramen for samarbete eller internationella avtal som ingétts pé
unionsniva eller nationell niva och som avser brottsbekdmpande och rattsligt samarbete med
unionen eller medlemsstaterna. Forutséttningen &r att det tredjeland eller den internationella
organisation som berors erbjuder tillrdckliga skyddsatgirder vad avser skyddet av enskildas
grundldggande réttigheter och friheter. I relevanta fall kan detta omfatta verksamhet som bedrivs
av enheter som av tredjeldnderna fatt i uppdrag att utfora sirskilda uppgifter till stod for sddant
brottsbekdmpande och rittsligt samarbete inom oOverenskomna ramar for samarbete eller
bilaterala avtal. De myndigheter som &r behdriga att utova tillsyn 6ver brottsbekdmpande och
rittsliga myndigheter enligt forordningen bor bedoma huruvida dessa ramar for samarbete eller
internationella avtal innehaller 1dmpliga skyddséatgiarder med avseende pa skyddet av enskildas
grundldggande rittigheter och friheter. Nationella myndigheter och unionsinstitutioner,
unionsbyréder och unionsorgan som anvander utdata frdn Al-system i unionen forblir ansvariga
for att sékerstilla att anvandningen av dessa ér forenlig med unionsritten (skél 22 i ingressen).

Al-system for militira dndamdl, forsvarsdandamdl eller dndamal som rér nationell sikerhet.
Enligt artikel 2.3 4r férordningen inte tillimplig pa Al-system om och i den mén de slapps ut pa
marknaden, tas i bruk eller anvinds med eller utan dndring uteslutande for militdra dndamal,
forsvarsindamal eller andamél som ror nationell sikerhet, oavsett vilken typ av enhet som
bedriver denna verksamhet. Férordningen é&r inte heller tillamplig pa Al-system som inte slépps
ut pa marknaden eller tas i bruk i unionen, om utdata anvédnds 1 unionen uteslutande for militdra
dandamal, forsvarsdndamal eller &ndamal som ror nationell sdkerhet, oavsett vilken typ av enhet
som bedriver denna verksamhet. Férordning &r inte heller tillimplig pa Al-system om och i den
man de sldpps ut pd marknaden, tas i bruk eller anvénds med eller utan éndring uteslutande for
militdra &ndamal, forsvarsdndamal eller &andamal som ror nationell sdkerhet, oavsett vilken typ
av enhet som bedriver denna verksambhet.

Enligt skil 24 i ingressen har Al-system for militira &ndamal och forsvarsindamal undantagits
frdn forordningens tlllampmngsornrade eftersom folkréttens regelverk, som tillimpas pa artikel
4.2 i EU-fordraget och pa sdrdragen i medlemsstaternas och unionens gemensamma
forsvarspolitik som omfattas av kapitel 2 i avdelning V 1 EU-fordraget, har ansetts vara den
lampligaste réttsliga ramen for reglering av dylika Al-system. Al-system som anvinds for
dndamal som ror nationell sdkerhet har likasd undantagits fran forordningens
tillimpningsomréde, eftersom nationell sékerhet helt och hallet faller under medlemsstaternas
ansvarsomrade i enlighet med artikel 4.2 i EU-fordraget och eftersom den sdrskilda karaktér
och de operativa behov som verksamheten avseende nationell sdkerhet har omfattas av sérskilda
nationella regler.

Det visentliga dr dock det faktiska dndamalet med Al-systemet, for om ett Al-system som
utvecklas, sldpps ut pad marknaden, tas i bruk eller anvinds for militdra dndamal,
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forsvarsindamal eller &ndaméal som ror nationell sikerhet tillfélligt eller permanent anvénds for
andra dndamal, t.ex. civila eller humanitéra andamaél, eller &ndamal som ror brottsbekdmpning
eller allmén sdkerhet, ska ett sddant system omfattas av forordningen. Om det finns flera
samtidiga dndamal, och t.ex. om ett Al-system som sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk for
ett &andamal som &r undantaget, dvs. militért eller som ror forsvar eller nationell sikerhet, och
ett eller flera icke-undantagna dndamal, sdsom civila &ndamal eller brottsbekdmpning, ska ett
saddant system omfattas av forordningen. Da bor leverantdrerna av dessa system sdkerstélla
efterlevnad av férordningen.

Al-system enbart for vetenskaplig forskning och utveckling. Enligt artikel 2.6 dr forordningen
inte tillamplig pa Al-system eller Al-modeller, inbegripet deras utdata, som specifikt utvecklas
och tas 1 bruk enbart i vetenskapligt forsknings- och utvecklingssyfte, och inte pé forsknings-,
testnings- eller utvecklingsverksamhet for Al-system eller Al-modeller innan de slépps ut pa
marknaden eller tas i bruk, med undantag av testning under verkliga forhéllanden. Enligt skl
25 1 ingressen bor forordningen stddja innovation, respektera forskningens frihet och inte
underminera forsknings- och utvecklingsverksamhet. Al-system och Al-modeller som
utvecklats och tagits i bruk enbart for vetenskaplig forskning och utveckling undantas frdn
tillimpningsomradet. Aven produktorienterad forsknings-, testnings- och
utvecklingsverksamhet avseende Al-system eller Al-modeller undantas frdn forordningens
tillimpningsomrade tills dessa system och modeller tas i bruk eller slapps ut pa marknaden.
Enligt forordningen bor forsknings- och utvecklingsverksamhet under alla omstiandigheter
genomforas i enlighet med erkdnda etiska och yrkesmissiga standarder for vetenskaplig
forskning och bor bedrivas 1 enlighet med tillimplig unionsritt. I férordningen definieras inte
vilka aktdrers vetenskapliga forskning som avses. Det centrala forefaller vara att forskningen ar
uttryckligen vetenskaplig, dvs. den t.ex. uppfyller sddana kénnetecken pé vetenskaplig
forskning som att den 4r systematisk, objektiv, verifierbar och kan upprepas. Dessutom ar syftet
med forskningen av betydelse; dr syftet med forskningen rent vetenskapligt, varvid
forordningen inte dr tillimplig, eller 4r det att generera nytta utanfor vetenskapen, t.ex.
produktutveckling, varvid tillimpningen av forordningen ar beroende av om det ar fraga om en
utvecklingsfas, varvid forordningen inte &r tillimplig, eller utsléppande pa marknaden eller
ibruktagande, varvid férordningen r tillimplig.

Fysiska personer. Enligt artikel 2.10 dr forordningen inte tillimplig pa skyldigheter for
tillhandahallare som é&r fysiska personer och som anvénder Al-system inom ramen for en rent
personlig icke-yrkesmaéssig verksamhet.

Kostnadsfria Al-system med oppen killkod. Enligt artikel 2.12 ska forordningen inte tillimpas
pa kostnadsfria Al-system med Oppen killkod, utom nér de sldppas ut pa marknaden eller tas 1
bruk som Al-system med hog risk eller som saddana Al-system som avses i artikel 5 eller 50.

2.3 Forhéillandet mellan forordningens tillimpningsomrade och 6vrig EU-reglering

Forordningen syftar till att stirka effektiviteten hos befintliga réttigheter och rittsmedel, och
dérfor ar det skél att granska forordningens tillimpningsomréde i forhéllande till 6vrigt EU-
reglering.

Férhallande till unionens marknadskontrollreglering. Forordningen har flera berdringspunkter
med géllande unionslagstiftning pé grund av sin horisontella karaktér. Nér det géller Al-system
som é&r sdkerhetskomponenter i produkter har forordningen samordnats med unionens
harmoniseringslagstiftning enligt avsnitt A i bilaga I till férordningen, for att sikerstélla enhetlig
reglering och minimera den administrativa bordan.
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Enligt skédl 9 i ingressen har harmoniserade regler som é&r tillimpliga pa utslippande péa
marknaden, ibruktagande och anvindning av Al-system med hog risk faststéllts i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphdvande av
forordning (EEG) nr 339/93, nedan ackrediteringsforordningen, Europaparlamentets och radets
beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram fOr saluféring av produkter samt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och 6verensstimmelse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG
och  forordningarna (EG) nr  765/2008 och (EU) nr 305/2011, nedan
marknadskontrollforordningen. 1  forordningen hénvisas till denna helhet av
marknadskontrollreglering med termen ’den nya lagstifiningsramen’.

Al-forordningens tillimpningsomrade ar dock betydligt snivare an
marknadskontrollférordningens. Forteckningen 6ver unionens harmoniseringslagstiftning i
bilaga I till marknadsfoérordningen omfattar 70 olika rattsakter inom produktsektorn och bilaga
IT till den forordningen omfattar 19 rdttsakter inom produktsektorn. Forteckningen over
unionens harmoniseringslagstiftning i avsnitt A i bilaga I till Al-forordningen géller endast 12
rattsakter inom produktsektorn och forteckningen i avsnitt B i bilaga I till den férordningen 8
rattsakter  inom  produktsektorn.  Enligt artikel 74.1 1  fOrordningen ska
marknadskontrollférordningen tillimpas pd Al-system som omfattas av Al-férordningen. Pa
maénga stillen i Al-forordningen hénvisas det till marknadskontrollférordningen. I punkten
preciseras  ocksa att alla  hinvisningar till en ekonomisk aktér enligt
marknadskontrollférordningen ska forstds som hianvisningar som omfattar alla operatdrer som
identifieras 1 Al-férordningen, och alla hénvisningar till en produkt enligt
marknadskontrollférordning ska forstds som hinvisningar som omfattar alla Al-system som
omfattas av Al-forordningen. I artikel 3 avses med marknadskontrollmyndighet den nationella
myndighet som utfor aktiviteter och vidtar atgarder enligt marknadskontrollférordningen och
dven definitionen av risk i artikel 79 har knutits till definitionen av risk i artikel 3.19 i
marknadskontrollférordningen. I artikel 78 om konfidentiell behandling i Al-forordningen
hénvisas 1 fraga om myndighetens rétt att f4 information till utdvandet av befogenheter enligt
savil Al-forordningen som marknadskontrollférordningen. De processuella réttigheter som
avses 1 artikel 94 baserar sig pa artikel 18 i marknadskontrollférordningen liksom forfarandena
enligt artikel 79 for att hantera Al-system som utgor en risk pa nationell niva. Dessutom
tillimpas artiklarna 19 och 20 i marknadskontrollférordningen pa t.ex. rapportering av allvarliga
incidenter enligt artikel 73.

Enligt skél 9 i ingressen bor de harmoniserade regler som faststills i forordningen gilla i alla
sektorer och de bor inte paverka befintlig unionsrétt, sérskilt om dataskydd, konsumentskydd,
grundlidggande réttigheter, sysselsdttning och skydd for arbetstagare, samt produktsékerhet,
vilken forordningen kompletterar. Alla réttigheter och réttsmedel som foreskrivs genom
ovanndmnda unionsritt for konsumenter, och andra personer som Al-system kan ha en negativ
inverkan pd, inbegripet nir det géller erséttning for eventuella skador enligt radets direktiv
85/374/EEG, det s.k. produktansvarsdirektivet, forblir som en f6ljd av detta opaverkade och
fullt tillampliga.

Férhallande till unionens dataskydds- och digitaliseringsreglering. Unionens rittsakter om
dataskydd ger grunden for en hallbar och ansvarsfull databehandling, dven i de fall da dataset
innehaller en blandning av personuppgifter och icke-personuppgifter (skél 10 i ingressen). Nér
personuppgifter behandlas i samband med de réttigheter och skyldigheter som anges i
forordningen, ska unionsritten om skydd av personuppgifter, skydd av privatlivet och
konfidentialitet vid kommunikation tillimpas. Forordningen paverkar inte tillimpningen av
bestimmelserna om ansvar for leverantorer av formedlingstjdnster i forordningarna (EU)
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2016/679, nedan den allminna dataskyddsférordningen, EU 2018/1725, nedan
dataskyddsforordningen for EU:s institutioner, direktiven 2002/58/EG, nedan direktivet om
integritet och elektronisk kommunikation, och EU 2016/680, nedan dataskyddsdirektivet t6r
brottsbekdmpning eller i kapitel II i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/2065
om en inre marknad for digitala tjdnster och om &ndring av direktiv 2000/31/EG (forordningen
om digitala tjénster), nedan férordningen om digitala tjdnster. Foérordningen paverkar inte heller
uppgifter och befogenheter for de oberoende tillsynsmyndigheter som ar behoriga att 6vervaka
efterlevnaden av dessa instrument.

I forordningen alaggs leverantdrer och tillhandahallare av vissa Al-system i denna forordning
transparensskyldigheter for att det ska vara mojligt att uppticka och visa att utdata fran dessa
system ér artificiellt genererade eller manipulerade. Dessa skyldigheter ér sérskilt relevanta for
att underlétta ett effektivt genomforande av forordning (EU) 2022/2065. Detta géller sérskilt i
frdga om skyldigheterna for leverantdrer av mycket stora onlineplattformar eller mycket stora
onlinesokmotorer att identifiera och begrénsa systemrisker som kan uppsta till f61jd av spridning
av innehdll som genererats eller manipulerats artificiellt, sérskilt risken for faktiska eller
forutsebara negativa effekter pa demokratiska processer, samhéllsdebatten och valprocesser,
inbegripet genom desinformation. Kravet pa méirkning av innehall som genereras av Al-system
enligt Al-forordningen péaverkar inte skyldigheten i artikel 16.6 i forordningen om digitala
tjdnster for leverantorer av vérdtjénster att behandla anmilningar om olagligt innehéll som
mottagits enligt artikel 16.1 i den forordningen och bor inte paverka bedomningen och beslutet
om det specifika innehéllets olaglighet. Denna beddmning bor goras endast med hénsyn till de
regler som reglerar innehallets lagenlighet (skél 136 i ingressen).

Leverantorer och tillhandahéllare av Al-system ska fullgéra sina skyldigheter som
personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitrdden enligt unionsrétten eller nationell ratt om
skydd av personuppgifter, och registrerade fortsatter att atnjuta alla de rattigheter och garantier
som de tillerkdnns genom sadan unionsritt, inbegripet de réttigheter som ror uteslutande
automatiserat individuellt beslutsfattande. Avsikten med reglerna i forordningen é&r att
underlitta ett effektivt genomforande och gora det mojligt for de registrerade att utdva sina
rattigheter och andra réttsmedel som garanteras enligt unionsritten om skydd av
personuppgifter och av andra grundlédggande réttigheter (skél 10 i ingressen).

Férhallande till unionsrdtten om socialpolitik och till nationell arbetslagstifining. Férordningen
paverkar inte unionsritten om socialpolitik och nationell arbetsritt, i overensstimmelse med
unionsrétten, om anstillnings- och arbetsvillkor, inbegripet hélsa och sékerhet pé arbetsplatsen
och forhallandet mellan arbetsgivare och arbetstagare. Forordningen paverkar inte utovandet av
grundldggande réttigheter som erkédnns i medlemsstaterna och pa unionsniva, inbegripet ritten
eller friheten att strejka eller att vidta annan atgdrd som ingar i medlemsstaternas respektive
arbetsmarknadsmodell, eller réitten att forhandla om, inga och tillampa kollektivavtal eller vidta
kollektiva atgérder i enlighet med nationell ritt. Férordningen fér inte paverka de bestimmelser
som syftar till att forbéttra arbetsvillkoren for plattformsarbete som faststélls i ett direktiv fran
Europaparlamentet och rddet om béttre arbetsvillkor for plattformsarbete (skél 9 i ingressen).

Det finns ocksa lagstiftning pd EU-nivd om ingdende av arbetsrelaterade avtalsforhéllanden,
arbete och uppsigning av arbetsrelaterade férhallanden samt arbetsformedling, som omfattas av
forordningen, sdsom direktiven om visstidsanstéllning och deltidsarbete samt direktiven om
massuppsidgning och samrdd med och information till arbetstagare. Aven likabehandling i
arbetslivet regleras pd EU-niva. Arbetsformedling berors av forordningen om EURES-
arbetsformedling och direktivet om hyrd arbetskraft. Bestimmelser om skydd av arbetstagare
ingar ocksé i EU:s stadga om de grundldggande réttigheterna.
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Forhallande till regleringen om skydd for minderdriga. Forordningen bor inte paverka nationell
ratt om skydd av minderariga, dvs. personer under 18 ar, med beaktande av allmén kommentar
nr 25 (2021) till FN:s barnkonvention om barns rittigheter i den digitala miljon, i den man de
inte ar specifika for Al-system och efterstridvar andra legitima mal av allmént intresse.

Férhdllande till EU:s cyberresiliensforordning. Europaparlamentet och radet har forhandlat om
forordningen om dvergripande cyberséikerhetskrav for produkter med digitala element och om
andring av forordningarna (EU) 2019/1020 och (EU) 2019/1020 och direktiv (EU) 2020/1828,
nedan cyberresiliensférordningen, som antogs i oktober 2024. Férordningen &r en del av en mer
omfattande utveckling av lagstiftningen om cybersdkerhet, som ocksa omfattar t.ex. NIS2-
direktivet och radioutrustningsdirektivet (RED), och dess syfte &r att forbéttra sdkerheten hos
produkter som sldapps ut pd marknaden i EU sa att produkterna innehéller farre sarbarheter.
Tillampningsomradet for cyberresiliensforordningen &r omfattande och kraven i den géller med
vissa undantag i stor utstrackning produkter och programvara som kan kopplas upp till internet
eller annan utrustning, dvs. som innehaller ett sadant digitalt element som avses i forordningen.

I artikel 41.14 i cyberresiliensforordningen ségs att for produkter med digitala element som
omfattas av den och som klassificeras som Al-system med hog risk i enlighet med artikel 6 i
Al-forordningen ska de marknadskontrollmyndigheter som utsetts inom ramen for Al-
forordningen vara de myndigheter som ansvarar for den marknadskontroll som foreskrivs i
cyberresiliensforordningen. De marknadskontrollmyndigheter som utsetts i enlighet med Al-
forordningen ska vid behov samarbeta med de marknadskontrollmyndigheter som utsetts i
enlighet med cyberresiliensforordningen och, nér det géller tillsyn dver genomforandet av
rapporteringsskyldigheten enligt artikel 14 i cyberresiliensforordningen, med de CSIRT-enheter
(Computer Security Incident Response Team) som utsetts till samordnare och med Enisa (the
European Union Agency for Cybersecurity). De marknadskontrollmyndigheter som utsetts i
enlighet med Al-férordningen ska i synnerhet underritta de marknadskontrollmyndigheter som
utsetts i enlighet med cyberresiliensforordningen om alla iakttagelser av betydelse for
fullgérandet av deras uppgifter forbundna med genomforandet av cyberresiliensforordningen.

Kraven i cyberresiliensforordningen omfattar bl.a. de véasentliga cybersikerhetskrav som anges
irattsakten samt anméalan om sarbarheter. Cyberresiliensforordningen har trétt i kraft i december
2024 och den borjar tillimpas etappvis efter frister pd 18, 24 och 36 manader.
Kommunikationsministeriet bereder det nationella genomforandet av
cyberresiliensforordningen (projektnummer LVMO014/2024).

2.4 Ikrafttradande av forordningen och 6vergiangstider

Enligt artikel 113 trdder forordningen i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. Férordningen offentliggjordes den 12
juli 2024 och tradde i kraft den 1 augusti 2024 och den borjar tillimpas den 2 augusti 2026 med
vissa undantag. Kapitlen I och II, dvs. artiklarna 1-5, tillimpas fran och med den 2 februari
2025, vilket t.ex. betyder att bestimmelsen om Al-kunnighet i artikel 4 och forbjudna Al-
anvandningsomrdden enligt artikel 5 borjar tillimpas ett halvt ar efter det att férordningen trétt
i kraft. Medlemsstaterna ska utse de myndigheter som utovar tillsyn éver de grundldggande
rittigheterna for forordningen inom tre manader efter ikrafttrddandet av forordningen i enlighet
med artikel 77.2. De myndigheter som utdvar tillsyn 6ver de grundlaggande rattigheterna ska
ingd i en forteckning som ska offentliggoras. Medlemsstaterna ska anmaéla forteckningen till
kommissionen och de andra medlemsstaterna och halla forteckningen uppdaterad.

Kapitel III avsnitt 4 om anmélande myndigheter och anméilda organ, kapitel V om Al-modeller
for allminna dndamal, kapitel VII om styrning, kapitel XII om sanktioner samt artikel 78 om
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konfidentiell behandling, med undantag av kapitel XII artikel 101, tillimpas fran och med den
2 augusti 2025.

Artikel 6.1 om klassificeringsregler for Al-system med hog risk ska tillimpas forst tre ar efter
ikrafttradandet av forordningen, dvs. fran och med den 2 augusti 2027.

2.5 Riskbaserad reglering av Al-system
2.5.1 Riskbaserad klassificering och etiska anvisningar

Forordningen grundar sig péd riskbaserad klassificering av Al-system. Den riskbaserade
metoden utgdr grunden for en proportionell och effektiv uppsittning bindande regler i
forordningen. Dessa reglers art och innehall har anpassats till intensiteten och omfattningen av
de risker som Al-systemen kan generera. Med risk avses enligt artikel 3.2 kombinationen av
sannolikheten for skada och denna skadas allvarlighetsgrad.

Genom forordningen forbjuds vissa oacceptabla Al-anvindningsomraden, eftersom de anses
vara sérskilt skadliga och kridnkande. Al-system med hog risk bor endast sldppas ut pa
unionsmarknaden eller tas i bruk om de uppfyller vissa obligatoriska krav. Operatorer ar
skyldiga att forsdkra sig om att Al-system med hog risk Overensstimmer med kraven, s att
systemen och deras utdata inte utgdr ndgon oacceptabel risk for viktiga allmédnna intressen for
unionen eller for grundldggande réttigheter som erkinns och skyddas av unionsrétten. For vissa
Al-system faststélls transparensskyldigheter. Enligt kommissionens etiska riktlinjer innebar
transparens att Al-system utvecklas och anvinds pa ett sitt som mojliggdr lamplig sparbarhet
och forklarbarhet, samtidigt som ménniskor informeras om att de kommunicerar eller
interagerar med ett Al-system. Tillhandahéllare ska vederborligen informeras om Al-systemets
kapacitet och begransningar och personer som péaverkas ska informeras om sina rattigheter.

Europeiska kommissionens etiska riktlinjer for artificiell intelligens. Den oberoende Al-
expertgruppen (Al HLEG), som utsetts av kommissionen, utarbetade 2019 etiska riktlinjer for
tillforlitlig Al, vilkas syfte &r att bidra till utformningen av konsekvent, tillforlitlig och
mainniskocentrerad Al, i linje med stadgan och de viarden som unionen bygger p4. Riktlinjerna
bygger pa sju icke-bindande etiska principer for Al som bor bidra till att sdkerstélla att Al &r
tillforlitlig och etiskt sund. De sju principerna omfattar ménskligt agentskap och ménsklig
tillsyn, teknisk robusthet och sdkerhet, integritet och dataforvaltning, transparens, mangfald,
icke-diskriminering och rittvisa, samhdéllets och miljons vélbefinnande samt ansvarsskyldighet.

Tillampningen av dessa principer bor, ndr s& dr mdjligt, omsittas i utformningen och
anvandningen av Al-modeller. De ligger till grund for utarbetandet av uppforandekoder inom
ramen for férordningen. Alla berdrda parter, inbegripet industrin, den akademiska vérlden, det
civila samhillet och standardiseringsorganisationer, uppmanas att pa lampligt sétt beakta de
etiska principerna for utveckling av frivillig basta praxis och standarder.

2.5.2 Begreppet Al-system

Enligt definitionen i artikel 3.1 avses med Al-system ett maskinbaserat system som &r utformat
for att fungera med varierande grad av autonomi och som kan uppvisa anpassningsformaga efter
inférande och som, for uttryckliga eller underforstddda mal, drar slutsatser hérledda fran den
indata det tar emot, om hur utdata sdsom forutsdgelser, innehall, rekommendationer eller beslut
som kan paverka fysiska eller virtuella miljoer ska genereras.
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Europeiska kommissionen har med stdd av artikel 96 i Al-férordningen befogenhet att utarbeta
riktlinjer for tillimpningen av definitionen av ett Al-system. Ett utkast till riktlinjer har
publicerats i februari 2025, och de egentliga riktlinjerna forvéntas publiceras under varen 2025.

I begreppet artificiell intelligens har strdvan varit att beakta centrala egenskaper hos Al-system
som skiljer det fran enklare traditionella programvarusystem eller programmeringsmetoder och
inte omfatta system som bygger pa de regler som faststélls endast av fysiska personer for att
automatiskt utfora operationer. Utmérkande for Al 4r att producera utdata utifrdn data som
lamnas till eller anskaffas direkt av Al-systemet, dvs. indata (artikel 3.33) samt slutsatsformaga
(skél 12 i ingressen).

Enligt skél 12 1 ingressen har strévan varit att definiera begreppet Al-system tydligt och néira
anpassat till det arbete som utfors av internationella organisationer som arbetar med Al for att
sdkerstélla réttssdkerhet, underlétta internationell konvergens, och samtidigt ge flexibilitet for
att hantera den snabba tekniska utvecklingen pa detta omrade. Bakom definitionen ligger
dokumentet ”A Definition of Al: Main Capabilities and Scientific Disciplines”, som utarbetades
av Europeiska kommissionens hognivaexpertgruppen for artificiell intelligens (Al HLEG) i
december 2018.

Begreppet 'maskinbaserad’ avser det faktum att Al-system kors och utvecklas p&d maskiner.
”Maskin” kan i detta ssmmanhang betyda bade den egentliga utrustning dér Al-systemet kors,
t.ex. en service, samt programvara, sdsom en programmeringskod eller ett tillimpningsprogram.
Centralt med tanke pé definitionen &r att det ar friga om berékning, och inte med vilken tekniken
maskinen har byggts eller med vilken teknik den fungerar. Hanvisningen till uttryckliga eller
underforstidda mal understryker att Al-system kan fungera enligt uttryckliga definierade mal
eller underforstidda mél. Med milj6er forstas som de sammanhang diar Al-systemen &r i drift.
Utdata aterspeglar olika funktioner som utfors av Al-system och inbegriper t.ex. forutsdgelser
och beslut. Utdata kan vara t.ex. deepfake, varmed enligt artikel 3.60 avses Al-genererat eller
Al-manipulerat bild-, ljud- eller videoinnehall som liknar existerande personer, foremal, platser,
enheter eller hindelser och som for en person felaktigt kan framstd som autentiskt eller
sanningsenligt. Utdata kan ocksa vara en atgérd som berdr en fysisk eller juridisk persons fordel
eller ritt, dvs. ett beslut.

Med slutsatsformaga avses enligt skél 12 i ingressen samt utkastet till kommissionens riktlinjer
processen att erhélla utdata, sdsom forutsdgelser, innehall, rekommendationer eller beslut, som
kan péverka fysiska och virtuella miljoer och Al-systemens forméga att hirleda modeller eller
algoritmer, eller bade och, fran indata eller data. Slutsatsforméga ar utméarkande for uttryckligen
Al-system. De tekniker som gor inferens mojlig inbegriper metoder for maskininldrning for
inldrning genom data om hur vissa mal uppnas, och logik- och kunskapsbaserade strategier som
drar slutsatser av kodad kunskap om eller symbolisk representation av den uppgift som ska
16sas. Eftersom Al-systems kapacitet att dra slutsatser gar utdver “traditionell” databehandling
formar de dra slutsatser genom inldrning, resonemang eller modellering. Centrala Al-tekniker
som mojliggdér slutsatsformdga &r olika typer av maskininldrning samt logik- och
kunskapsbaserade system, som lér sig att dra slutsatser utifran regler som utarbetats av fysiska
personer. Skillnaden jamfort med regelbaserade system, som behandlas nedan, &r att ett dylikt
system anda inte som sddant genomfor regler, utan producerar dem sjdlvt utifrén regler som
faststillts av fysiska personer och kan anpassa dem atminstone med nidgon grad av autonomi.

Al-system utformas for att fungera med varierande grad av autonomi, vilket innebér att de &r
oberoende av maénsklig kontroll i viss man och har forméiga att fungera utan ménskligt
ingripande. System som kraver fortlopande méanskligt deltagande och ingripande ar inte Al-
system. Av detta kan dnda inte dras den omvinda slutsatsen att ett system som inte alls krdver
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minskligt deltagande vid driften alltid &r Al-system, eftersom Al-system beddms utifran flera
olika faktorer. Al-system kan ocksa uppvisa ndgon grad av anpassningsformaga, sdsom formaga
att ldra sig och fordndras utifrén det inldrda efter ibruktagandet, men alla Al-system &r inte
nédvandigtvis anpassningsbara.

Al-system kan anvéndas fristdende eller som komponent i en produkt, oavsett om systemet ar
fysiskt integrerat i produkten (inbyggt) eller tjanar produktens funktioner utan att vara integrerat
i produkten (icke-inbyggt). Enligt artikel 3.14 avses med sdkerhetskomponent en komponent
som finns i en produkt eller i ett Al-system och som fyller en sdkerhetsfunktion fér den
produkten eller det Al-systemet eller som, om den upphor att fungera eller fungerar felaktigt,
medfor fara for manniskors hélsa och sikerhet eller for egendom.

Al-forordningen ar i enlighet med sitt namn inte avsedd att géilla alla informationssystem, utan
endast sddana nya tekniker som medfor nya slags risker. Enligt skil 12 i ingressen och utkastet
till riktlinjer omfattar definitionen av Al-system inte system som bygger pa de regler som
faststills endast av fysiska personer for att automatiskt utfora operationer. Avsikten ar att detta
ska fungera som ett exempel pa vad som skiljer artificiell intelligens fran enklare traditionella
programvarusystem eller programmeringsmetoder (“basic data processing”). Som Al-system
ska inte betraktas t.ex. ett system som anvénds fOr att optimera systemets egen tekniska
kapacitet. Nar det géller definitionen av Al-system faster utkastet till kommissionens riktlinjer
sérskild uppmaérksamhet vid om det dr fraga om etablerad teknisk som anvénts ldange, eller om
en helt ny teknik (sidan 8, stycke 42 i utkastet till riktlinjer). Centralt vid bedémningen av
definitionen av Al-system &r fOrutsdgbarheten hos informationssystemets utdata. Om
informationssystemets utdata bygger enbart pé av fysiska personer faststéllda regler, dr utdata
kénda och kan forutses av de personer som faststillt reglerna. I denna mening kan automationen
betraktas som en forlingning av de personers vilja som faststéllt reglerna. Nar det géller den
nationella regleringen kan denna s.k. regelbaserad automation med stdd av 8 b kap. i
forvaltningslagen anvénds vid automatiserat avgorandeforfarande. Det dr nodvéndigt att spegla
begreppet Al-system dven mot automatiserat beslutsfattande. Automatiserat beslutsfattande
behandlas nedan i avsnitt 3.9 Anvindning av Al och automation inom den offentliga
forvaltningen. Till skillnad fran nér olika statistiska eller andra matematiska metoder och en stor
mingd data anvinds vid analys eller inferens, kénner den personer som faststéllt reglerna inte
langre pa samma sitt till systemets utdata pa férhand.

Begreppet Al-system i forhdllande till begreppet Al-modeller for allmédnna dndamal. Enligt
forordningen é&r det viktigt definiera begreppet Al-modeller for allménna dndamal tydligt och
sérskilja det frdn begreppet Al-system for att skapa réttssikerhet. Al-modeller dr visentliga
komponenter i Al-system, men de utgor inte Al-system i sig. Al-modeller kraver tilligg av
ytterligare komponenter, till exempel ett anvdndargrinssnitt, for att bli Al-system. Al-modeller
ar vanligtvis integrerade i och utgér en del av Al-system. Al-modeller for allmdnna dndamal
trénas vanligtvis med stora méngder data genom olika metoder, sdsom sjdlvovervakad inldrning,
odvervakad inlérning eller aterkopplingsinldrning. Al-modeller for allménna dndamél far
slippas ut pd marknaden pa olika sitt, bland annat genom bibliotek, granssnitt for
applikationsprogrammering, som direkt nedladdning eller som fysisk kopia. Dessa modeller kan
dndras ytterligare eller finjusteras till nya modeller. Férordningen innehéaller ocksa regler for
Al-modeller for allmdnna dndamél och for Al-modeller for allménna dndamal som medfor
systemrisker, vilka bor géilla dven nir dessa modeller ér integrerade eller ingér i ett Al-system.
(skél 97 1 ingressen). Dessa regler behandlas i avsnitt 2.5.9 Al-modeller for allménna dndamal.
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2.5.3 Al-kunnighet

Enligt artikel 4 i Al-forordningen ska leverantorer och tillhandahallare av Al-system vidta
atgérder for att sékerstilla att deras personal har tillricklig Al-kunnighet. Vid bedomningen av
om personalen har tillricklig Al-kunnighet ska hinsyn tas till deras tekniska kunskaper,
erfarenhet och utbildning samt det ssmmanhang i vilket Al-systemen ska anvéndas, och till de
personer eller grupper av personer pa vilka Al-systemen ska anvindas.

Bestdmmelsen om Al-kunnighet medfor inte som sddan négra skyldigheter och Al-forordningen
innehaller inga bestimmelser om sanktioner for forsummelse eller dvertridelse av artikel 4.
Leverantorer och tillhandahallare av Al-system ska framfor allt se till att deras personal har
tillrackliga kunskaper sé att leverantoren eller tillhandahéllaren i1 praktiken kan uppfylla de
forpliktelser och krav som foreskrivs i Al-forordningen och annan lagstiftning. Exempelvis
enligt artikel 26 i Al-forordningen ska tillhandahéllare av Al-system med hog risk tilldela
fysiska personer som har nddviandig kompetens och utbildning samt nédvéndigt stod uppgiften
att utova kontroll dver systemet. I artikel 95 ingér ndrmare bestimmelser om uppforandekoder
for att frimja Al-kunnighet.

2.5.4 Forbjudna Al-anvindningsomraden

Enligt skdl 28 i ingressen kan Al ocksd missbrukas och tillhandahélla nya verktyg for
manipulation, utnyttjande och social kontroll. I artikel 5 faststélls sddana anvdandningsomraden
som dr sérskilt skadliga och krinkande, och som dérfor inte far sldppas ut pd marknaden, tas i
bruk eller anvéndas i unionen. De strider mot unionens vérden och respekten for manniskans
vardighet, frihet, jamlikhet, demokrati och réttsstatens principer samt grundlidggande réttigheter
som faststélls i stadgan, inbegripet rétten till icke-diskriminering, dataskydd och personlig
integritet samt barnets rattigheter. Forbuden i artikel 5 paverkar dock inte de forbud som é&r
tillimpliga nér ett Al-anvdndningsomrade strider mot annan unionsrétt.

Subliminala tekniker. Al-baserad manipulativ teknik kan anvéndas for att Gvertyga personer att
dgna sig at oonskat beteende, eller for att vilseleda dem genom att driva dem till beslut pa ett
sdtt som undergraver och forsdmrar deras autonomi, beslutsfattande och fria val (skél 29 i
ingressen). Enligt artikel 5.1 a &r det forbjudet att anvénda subliminala tekniker, dvs. tekniker
som ménniskor inte dr medvetna om eller avsiktligt manipulerande eller vilseledande tekniker
som syftar eller leder till en visentlig paverkan pa en persons eller en grupp av personers
beteende genom att avsevirt forsémra deras formaga att fatta ett vélgrundat beslut, vilket far
dem att fatta ett beslut som de annars inte skulle ha fattat, pa ett sitt som orsakar eller med
rimlig sannolikhet kommer att orsaka betydande skada for den personen, en annan person eller
en grupp av personer. Sadana Al-system utnyttjar subliminala komponenter sdsom ljud-, bild-
och videostimuli som ménniskor inte kan uppfatta, eller annan manipulativ eller vilseledande
teknik som undergraver eller forsdmrar manniskors autonomi, beslutsfattande eller fria val pa
sitt dar ménniskor inte d4r medvetna om denna teknik, eller om de 4r medvetna om den,
fortfarande kan vilseledas eller inte kan kontrollera eller std emot den. Det inte nodviandigt att
operatoren har for avsikt att orsaka den betydande skadan, utan som grund for forbud ricker att
betydande skada kommer att orsakas med rimlig sannolikhet, omedelbart eller sa att skadorna
ackumuleras over tid, beroende pad de manipulativa eller utnyttjande Al-baserade
anvandningsomradena (skél 29 i ingressen).

Utnyttjande och social podngsdttning. Enligt artikel 5.1 b &ar det forbjudet att sldppa ut pa
marknaden, ta i bruk eller anvinda ett Al-system som utnyttjar en sérbarhet hos en fysisk person
eller en specifik grupp av personer som harrér fran alder, funktionsnedséttning eller en specifik
social eller ekonomisk situation, med maélet eller verkan att visentligt pdverka beteendet hos
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den personen eller en person som tillhor den gruppen pa ett sitt som orsakar eller med rimlig
sannolikhet kommer att orsaka betydande skada for den personen eller en annan person.
Forbjudna enligt artikel 5.1 ¢ dr ocksa Al-system for utvérdering eller klassificering av fysiska
personer eller grupper av personer under en viss tidsperiod pd grundval av deras sociala
beteende eller kénda, uttydda eller forutsedda personliga eller personlighetsrelaterade
egenskaper, med en social poéngséttning som leder till antingen

a) skadlig eller ogynnsam behandling av vissa fysiska personer eller grupper av personer i
sociala sammanhang som saknar koppling till de sammanhang i vilka berdérda data
ursprungligen genererades eller samlades in, eller

b) skadlig eller ogynnsam behandling av vissa fysiska personer eller grupper av personer som
ar omotiverad eller oproportionerlig i forhdllande till personernas sociala beteende eller till hur
allvarligt beteendet é&r, eller till bada.

Férutseende av brottsligt beteende, databaser for ansiktsigenkdnning och uttydande av kdnslor.
Enligt artikel 5.1 d &r det forbjudet att slédppa ut pa marknaden, ta i bruk for detta specifika
andamal eller anvinda ett Al-system for riskbedomningar av fysiska personer i syfte att bedoma
eller forutse risken for att en fysisk person begar ett brott, uteslutande grundat pa profileringen
av en fysisk person eller pa en beddmning av deras personlighetsdrag och egenskaper. Detta
forbud &r inte tillampligt pa Al-system som anvénds for att stodja ménsklig bedomning av en
persons inblandning i brottslig verksamhet, som redan grundas pd objektiva och verifierbara
fakta med direkt anknytning till brottslig verksamhet. Aven Al-system som skapar eller utvidgar
databaser for ansiktsigenkénning genom oriktad skrapning av ansiktsbilder fran internet eller
overvakningskameror ar forbjudna enligt artikel 5.1 e. Enligt led f ar det dessutom forbjudet att
utslédppa ut pa marknaden, ta i bruk for detta specifika &ndamal eller anvinda Al-system for att
uttyda en fysisk persons kénslor pa arbetsplatsen eller vid utbildningsinstitutioner, savida inte
Al-systemets anvandning dr avsett att inforas eller sldppas ut pa marknaden av medicinska skl
eller sékerhetsskil. Med system for kénsloigenkdnning avses enligt artikel 3.39 ett Al-system
vars syfte r att identifiera eller uttyda fysiska personers kénslor eller avsikter p& grundval av
deras biometriska uppgifter.

Al-system som baserar sig pd biometri. Enligt artikel 3.40 i forordningen avses med system for
biometrisk kategorisering ett Al-system for hénférande av fysiska personer till sdrskilda
kategorier pa grundval av deras biometriska uppgifter, om det inte utgér en extrafunktion till en
annan kommersiell tjénst och ér strikt nodvéndigt av objektiva tekniska skal. Utslédppande pé
marknaden, ibruktagande for detta specifika andamaél eller anvéindning av system for biometrisk
kategorisering som kategoriserar fysiska personer individuellt pa grundval av deras biometriska
uppgifter for att hédrleda eller dra slutsatser om en persons ras, politiska asikter, medlemskap i
fackforening, religiosa eller filosofiska Overtygelse, sexualliv eller sexuella ldggning &r
forbjudet med stod av artikel 5.1 g i forordningen. Forbudet omfattar dock inte méarkning eller
filtrering av lagligen forvédrvade biometriska dataset, sdsom bilder, grundat pd biometriska
uppgifter eller kategorisering av biometriska uppgifter p4 omradet for brottsbekdmpning. Med
brottsbekdmpande myndighet avses i forordningen en offentlig myndighet som har behdrighet
att forebygga, forhindra, utreda, uppticka eller lagfora brott eller verkstélla straffréttsliga
pafoljder, inbegripet att skydda mot samt forebygga och forhindra hot mot den allmidnna
sdkerheten, eller ett annat organ eller en annan enhet som genom medlemsstaternas nationella
ratt har anfOrtrotts myndighetsutdvning for att forebygga, forhindra, utreda, uppticka eller
lagfora brott eller verkstélla straffrittsliga pafoljder, inbegripet att skydda mot samt forebygga
och forhindra hot mot den allménna sékerheten (artikel 3.45 och 3.46).
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Med system for biometrisk fjdrridentifiering i realtid avses ett system for biometrisk
fjarridentifiering dar infingning av biometriska uppgifter, jamforelse och identifiering sker utan
betydande dr6jsmal, som omfattar inte bara omedelbar identifiering utan dven begriansade korta
fordrojningar for att undvika kringgdende (artikel 3.42). Med system for biometrisk
fjarridentifiering i efterhand avses ett annat system for biometrisk fjérridentifiering 4n ett system
for biometrisk fjarridentifiering i realtid (artikel 3.43). Enligt artikel 5.1 h &r anvéndning av
system for biometrisk fjarridentifiering i realtid p& allmént tillgdngliga platser for
brottsbekdmpande dndamél forbjuden. Om och i den mén siddan anvindning &r absolut
nddvindig for brottsbekdmpande dndamaél &r den tilldten for sokning efter forsvunna personer
pa allmint tillgéngliga platser och for malinriktad s6kning efter specifika offer for manniskorov,
minniskohandel eller sexuellt utnyttjande av ménniskor, for forhindrande av ett specifikt,
betydande och Overhidngande hot mot fysiska personers liv eller fysiska sdkerhet eller ett
verkligt och aktuellt eller verkligt och forutsebart hot om en terroristattack, samt for lokalisering
eller identifiering av en person som misstdnks ha begitt ett brott, i syfte att genomfora en
brottsutredning eller lagforing for brott eller verkstéllande av en straffrittslig pafoljd for brott
som avses i bilaga II och som i den berérda medlemsstaten kan leda till fangelse eller annan
frihetsberovande atgird under en ldngsta tidsperiod pa minst fyra ar.

Anviéndningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid forutsétter enligt artikel 5.2
och 5.3 i regel ett forhandstillstdnd fran en rattslig myndighet eller en oberoende administrativ
myndighet i den medlemsstat dir anvdndningen ska dga rum samt att den brottsbekdmpande
myndigheten har slutfort en konsekvensbeddmning avseende grundldggande réttigheter sdsom
foreskrivs 1 artikel 27 och har registrerat systemet i EU-databasen enligt artikel 49.
Anvindningen ska inforas for de &ndamal som anges ovan endast for att bekréfta identiteten pa
den individ som sérskilt avses och anvéindningen ska vara forenlig med nddvéndiga och
proportionella skyddsétgirder och villkor avseende anvdndningen i enlighet med nationell rétt
som tillater anvdndning av dessa. Enligt artikel 5.4 ska anvéndning av ett system for biometrisk
fjarridentifiering i realtid pé allmént tillgéngliga platser for brottsbekdmpande &ndamél anmélas
till den berdrda marknadskontrollmyndigheten och den nationella dataskyddsmyndigheten.
Enligt artikel 5.6 ska de nationella marknadskontrollmyndigheterna och de nationella
dataskyddsmyndigheterna l&dmna in &rliga rapporter till kommissionen om anvindningen av
system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pé allmint tillginglig plats for
brottsbekdmpande dndamal. Dessa arliga rapporter far inte omfatta kénsliga operativa uppgifter
som ror relaterad brottsbekdmpande verksamhet. Kommissionen ska offentliggora arliga
rapporter om anvéndningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmént
tillgénglig plats for brottsbekdmpande &ndamél pé grundval av aggregerade data fran
medlemsstaterna baserat pd deras arliga rapporter (artikel 5.7).

Enligt artikel 5.5 far en medlemsstat besluta att foreskriva en mojlighet att helt eller delvis tillata
anvandning av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmént tillgéngliga platser
for brottsbekdmpande &ndamal. Medlemsstaterna ska i sin nationella rétt faststdlla de
nddvindiga ndrmare reglerna for begiran om, utfdrdande av och utdvande av samt tillsyn 6ver
och rapportering om sédana tillstind. Medlemsstaterna far inféra mer restriktiva lagar om
anvandningen av system for biometrisk fjarridentifiering i enlighet med unionsratten.

2.5.5 Al-system med hog risk

Artikel 6 1 forordningen innehéller klassificeringsregler for Al-system med hog risk. Enligt
artikel 6.1 a och b ska Al-system betraktas som ett Al-system med hog risk om bada foljande
villkor dr uppfyllda: Al-systemet dr avsett att anvindas som en sdkerhetskomponent i en
produkt, eller Al-systemet 4r 1 sig en produkt, som omfattas av unionens
harmoniseringslagstifining som fortecknas i avsnitt A i bilaga I (artikel 6.1 a), och om den
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produkt vars sédkerhetskomponent enligt led a dr Al-systemet, eller sjilva Al-systemet som en
produkt, omfattas av krav pd att genomga en tredjepartsbeddmning av 6verensstimmelse for att
den produkten ska kunna sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk enligt unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I (artikel 6.1 b). Produkter som
omfattas av harmoniseringslagstiftningen enligt avsnitt A i bilaga I till férordningen ar leksaker,
fritidsbatar och vattenskotrar, hissar och sékerhetskomponenter till hissar, utrustning och
skyddssystem som é&r avsedda for anvidndning i potentiellt explosiva atmosfirer,
radioutrustning, tryckbdarande anordningar, linbaneanldggningar, personlig skyddsutrustning,
anordningar for forbrinning av gasformiga brénslen, medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik  samt produkter enligt det s.k.
maskindirektivet, dvs. maskiner, utbytbar utrustning, sdkerhetskomponenter, lyftredskap,
kedjor, kéttingar, linor, vdvband, avtagbara mekaniska kraftoverforingsanordningar och delvis
fullbordade maskiner.

Enligt artikel 6.2 ska Al-system som avses i bilaga III i regel betraktas som Al-system med hog
risk.

Enligt bilaga I1I till férordningen &r Al-system med hog risk enligt artikel 6.2 de Al-system som
anvinds inom nagot av foljande omraden: biometri (punkt 1), kritisk infrastruktur (punkt 2),
smabarnspedagogik och utbildning (punkt 3), anstéllning, arbetsledning och tillgéng till
egenforetagande (punkt 4), tillgéng till och &tnjutande av vésentliga privata tjanster och
visentliga offentliga tjdnster och formaner (punkt 5), brottsbekdmpning (punkt 6), migration,
asyl och grianskontrollforvaltning (punkt 7) och rittskipning och demokratiska processer (punkt
8). Nir det giller fristdende Al-system, det vill sdga andra Al-system med hog risk dn sddana
som utgdr sikerhetskomponenter i produkter, eller som i sig sjélva utgor produkter, klassificeras
de som Al-system med hog risk om de mot bakgrund av sitt avsedda andamal utgor en hog risk
for skada pa personers hilsa och sdkerhet eller grundlaggande rattigheter, med beaktande av
bade den mojliga skadans allvarlighetsgrad och sannolikheten for att den ska uppsta, och de
anviands pa ett antal specifikt fordefinierade omraden som anges i forordningen. (Skdl 52 i
ingressen)

Biometri. Eftersom biometriska uppgifter utgor en sérskild kategori av personuppgifter har flera
kritiska anvindningsfall av biometriska system klassificerats som anvandningsfall med hog
risk, i den mén anvindningen av dem 4&r tillaten enligt relevant unionsritt och nationell rétt.
Tekniska brister i Al-system som &r avsedda for biometrisk fjarridentifiering av fysiska personer
kan enligt skdl 54 i ingressen leda till biaser i resultat och medfora diskriminerande effekter.
Risken é&r sdrskilt relevant nér det géller alder, etnicitet, ras, kon eller funktionsnedsittning. En
sédan klassificering utesluter Al-system som ar avsedda att anvidndas for biometrisk verifiering,
inbegripet autentisering, vars enda syfte &r att bekréfta att en specifik fysisk person &r den som
vederborande utger sig for att vara och for att bekrifta identiteten pa en fysisk person med det
enda syftet att f4 atkomst till en tjénst, l&sa upp en enhet eller ha sdker tillgang till lokaler.
Dessutom ér Al-system som dr avsedda att anvéndas for biometrisk kategorisering enligt
kénsliga attribut eller egenskaper som skyddas enligt artikel 9.1 i den allménna
dataskyddsforordningen pa grundval av biometriska uppgifter, i den mén dessa inte ar forbjudna
enligt Al-férordningen, och system for kédnsloigenkdnning som inte dr forbjudna enligt Al-
forordningen, Al-system med hog risk. Biometriska system som ar avsedda att anvidndas enbart
for att mojliggdra cybersidkerhet och atgérder for skydd av personuppgifter ska inte betraktas
som Al-system med hog risk. (Skil 54 i ingressen)

Kritisk infrastruktur. Nér det géller forvaltning och drift av kritisk infrastruktur &r det [ampligt
att som Al-system med hog risk klassificera Al-system avsedda att anvindas som
sikerhetskomponenter i forvaltningen och driften av kritisk digital infrastruktur enligt
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forteckningen i punkt 8 i bilagan till Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2022/2557
om kritiska entiteters motstandskraft och om upphdvande av radets direktiv 2008/114/EG
(nedan CER-direktivet), vigtrafik och tillhandahéllandet av vatten, gas, uppvarmning och el,
eftersom funktionsavbrott eller funktionsstorning i sddana system kan medfora risk for
personers liv och hélsa i stor skala och leda till mérkbara stérningar av det normala bedrivandet
av social och ekonomisk verksamhet. Sikerhetskomponenter i kritisk infrastruktur, inbegripet
kritisk digital infrastruktur, dr system som enligt skdl 55 i ingressen anvinds for att direkt
skydda kritisk infrastrukturs fysiska integritet eller ménniskors héilsa och sékerhet och egendom,
men som inte dr noddvindiga for att systemet ska fungera. Funktionsavbrott eller
funktionsstorning i saddana komponenter kan direkt leda till risker for den kritiska
infrastrukturens fysiska integritet och dédrmed till risker for manniskors hélsa och sidkerhet och
egendom. Komponenter som ir avsedda att anvéndas enbart for cybersdkerhetsdindamal bor inte
betraktas som sdkerhetskomponenter. Exempel péd sidkerhetskomponenter i sédan kritisk
infrastruktur kan omfatta system for 6vervakning av vattentryck eller styrsystem for brandlarm
vid centrum for molntjénster. (Skél 55 1 ingressen)

Smdbarnspedagogik och utbildning. Inforandet av Al-system inom utbildning ar viktigt for att
framja digital utbildning och annan utbildning av hog kvalitet och forbéttra mediekunnigheten
och det kritiska tdnkandet. Al-system ar enligt skl 56 i ingressen Al-system med hog risk nir
de anvinds for smébarnspedagogik och utbildning, i synnerhet nér det géller faststillandet av
personers tillgang till eller antagning till institutioner for yrkesutbildning eller annan utbildning
eller program pa alla nivéer, for utvérdering av personers liranderesultat, for bedomning av en
persons ldmpliga utbildningsnivd och for vésentlig paverkan av den utbildningsnivd som
personer kommer att f& eller kommer kunna fa tillgang till, eller for 6vervakning och upptéckt
av forbjudet beteende bland studerande under provtillfillen. Sddana system kan avgora en
persons  utbildningsvdg och  yrkeskarriir och didrmed paverka en persons
forsorjningsmojligheter. Om séddana system utformas och anvinds pa otillborligt sétt kan de
innebira en krankning av rétten till utbildning liksom rétten att inte utséttas for diskriminering
eller for en fortséttning pé historiska diskrimineringsmonster mot till exempel kvinnor, vissa
aldersgrupper, personer med funktionsnedséttning eller personer av vissa etniska ursprung eller
av viss sexuell laggning. (Skél 56 i ingressen)

Anstdllning, arbetsledning och tillgdng till egenforetagande. Al-system som anvénds for
anstillning, arbetsledning och tillgang till egenforetagande dr Al-system med hog risk, eftersom
dessa system mérkbart kan paverka framtida karridrutsikter och forsorjning for dessa personer
samt arbetstagares rittigheter. Under rekryteringsforfarandet och vid utvérdering, befordran
eller bibehallande av personer i arbetsrelaterade avtalsforhallanden, kan sddana system
reproducera historiska monster av diskriminering, exempelvis mot kvinnor, vissa dldersgrupper,
personer med funktionsnedséttning eller mot personer pa grund av ras, etniskt ursprung eller
sexuell liggning. Al-system som anvinds for att overvaka sddana personers prestation och
beteende kan ocksa undergriava deras grundlaggande ritt till dataskydd och personlig integritet.
(Skil 57 1 ingressen)

Tillgang till och dtnjutande av visentliga privata tjdnster och visentliga offentliga tjdinster och
formaner. 1 synnerhet dr fysiska personer som ansdker om eller far viktiga offentliga
bidragsformaner och tjdnster fran offentliga myndigheter, nidmligen hélso- och
sjukvardstjénster, sociala trygghetsforméner, sociala tjanster som tillhandahaller skydd i fall
som moderskap, sjukdom, arbetsolyckor, vardbehov eller dlderdom och arbetsloshet samt
socialbidrag och bostadsbidrag, vanligtvis beroende av dessa forméner och tjanster och befinner
sig i en utsatt situation i forhallande till de ansvariga myndigheterna. Om Al-system anvinds
for att avgora om sddana formaner och tjdnster ska beviljas, vigras, minskas, upphédvas eller
aterkallas av myndigheterna, inbegripet huruvida mottagarna ar legitimt beréttigade till sdidana
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forméner eller tjinster, kan dessa system ha en betydande inverkan pé personers forsorjning och
kan inkrdkta pd deras grundlidggande réttigheter, sdsom rétten till socialt skydd, icke-
diskriminering, mansklig virdighet eller ett effektivt rattsmedel, och de &r darfor klassificerade
som Al-system med hog risk. Dessutom dr Al-system som anvénds for att utvirdera fysiska
personers kreditbetyg eller kreditvirdighet klassificeras Al-system med hog risk, eftersom de
avgor de berdrda personernas tillgdng till ekonomiska resurser eller visentliga tjédnster som
bostad, el och telekommunikationstjanster. Al-system som anvinds for dessa dndamal kan
medfora diskriminering av personer eller grupper och kan reproducera sidana historiska
diskrimineringsmonster som det som baseras pd rasmaissigt eller etniskt ursprung, kon,
funktionsnedséttning, alder eller sexuell ldggning, eller skapa nya former av diskriminerande
effekter. Al-system som foreskrivs i unionsritten i syfte att upptécka bedrdgerier i samband med
tillhandahéllande av finansiella tjénster och for tillsynsdndamal for att berdkna kreditinstituts
och forsdkringsforetags kapitalkrav betraktas dock inte som Al-system med hog risk enligt
forordningen. Vidare kan Al-system som dr avsedda att anvédndas for riskbeddmning och
prissittning nir det giller fysiska personer av sjuk- och livforsdkring ocksa ha en betydande
inverkan pa ménniskors forsdrjningsmdjligheter och kan, om de inte utformas, utvecklas och
anvands pa ritt sitt, inkrdkta pd deras grundlidggande rittigheter och leda till allvarliga
konsekvenser for ménniskors liv och hélsa, inbegripet ekonomisk utestdngning och
diskriminering. Slutligen &r &ven Al-system som anvénds for att utvdrdera och klassificera
nddsamtal fran fysiska personer eller for att sdnda ut eller faststélla prioriteringsordning for
utsindning av larmtjanster, inbegripet av polis, brandkdr och sjukvard, samt av
patientsorteringssystem for akutsjukvéard Al-system med hog risk, eftersom dessa system fattar
beslut i situationer som &r mycket kritiska for personers liv, hélsa och egendom. (Skél 58 i
ingressen)

Brottsbekdmpning. Al-system som anvénds vid brottsbekdmpning &r Al-system med hog risk i
den man deras anvindning &r tillaten enligt unionsratten och nationell ritt. Brottsbekdmpande
myndigheters atgirder kan leda till dvervakning, gripande eller frihetsberovande av en fysisk
person, liksom annan negativ inverkan pa grundlidggande rittigheter som garanteras i stadgan.
Om Al-system som anvinds vid brottsbekdmpning inte trédnats med data av hog kvalitet, inte
uppfyller lampliga krav i fraga om prestanda, riktighet eller robusthet, eller inte har utformats
och testats tillrickligt innan de slédpps ut pa marknaden eller pa annat sétt tas i bruk, kan de peka
ut méanniskor pa ett diskriminerande eller pé ett annat ordttvist sitt. Dessutom kan utdvandet av
bl.a. rétten till ett effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol samt rétten till forsvar och
presumtionen for oskuld himmas i de fall da Al-systemen inte dr tillrdckligt transparenta och
dokumenterade. Dessa Al-system med hog risk inbegriper i synnerhet Al-system avsedda att
anvindas av brottsbekdmpande myndigheter eller for deras rdkning, eller av unionens
institutioner, organ eller byrder till stdd for brottsbekdmpande myndigheter vid bedomning av
risken for att en fysisk person ska falla offer for brott, som l6gndetektorer och liknande verktyg,
for utvardering av bevisens tillforlitlighet i samband med utredning eller lagf6ring av brott, och,
i den man det inte &r forbjudet enligt forordningen, for bedémning av risken for att en fysisk
person begér brott eller aterfaller i brott inte enbart pd grundval av profilering av fysiska
personer eller en bedomning av personlighetsdrag och egenskaper eller tidigare brottsligt
beteende hos fysiska personer eller grupper, for profilering i samband med upptéckt, utredning
eller lagforing av brott. Al-system som &r specifikt avsedda att anvéndas av skattemyndigheter
och tullmyndigheter for administrativa forfaranden samt av finansunderrittelseenheter som
utfér administrativa uppgifter for analys av information enligt unionsritt pa omréadet
penningtvitt bor inte klassificeras som Al-system med hdég risk som anvinds av
brottsbekdmpande myndigheter i syfte att forebygga, forhindra, upptécka, utreda eller lagfora
brott. Anvéndningen av Al-verktyg av brottsbekimpande myndigheter och andra relevanta
myndigheter bor inte bli en faktor som bidrar till ojidmlikhet, sociala klyftor eller utestdngning.
(Skil 59 i ingressen)
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Migration, asyl och grdnskontrollforvaltning. Al-system som anvinds i samband med
migration, asyl och granskontrollférvaltning padverkar manniskor som ofta &r i en sérskilt utsatt
situation och som &ar beroende av resultatet av de behoriga offentliga myndigheternas atgarder.
Det ar darmed sérskilt viktigt att de Al-system som anvénds i dessa sammanhang ar tillforlitliga,
icke-diskriminerande och transparenta, for att garantera iakttagandet av de grundliggande
rattigheterna, sérskilt rdtten till fri rorlighet, icke-diskriminering, skydd av privatliv och
personuppgifter, internationellt skydd och god forvaltning. Al-system med hog risk &r enligt
skal 60 i ingressen sddana Al-system, i den man deras anvidndning &r tillaten enligt relevant
unionsrétt och nationell rétt, som é&r avsedda att anvdndas som logndetektorer eller liknande
verktyg av behoriga offentliga myndigheter eller for deras rékning, eller av unionens
institutioner, organ eller byrder som anfOrtrotts uppgifter pd omrddena migration, asyl och
grinskontrollférvaltning, for bedémning av vissa risker som fysiska personer som reser in till
en medlemsstats territorium eller som ansoker om visering eller asyl medfor, for att bistd
behoriga offentliga myndigheter i granskningen, inbegripet den relaterade bedémningen av
bevisens tillforlitlighet, av ansdkningar om asyl, visering och uppehallstillstind och dérmed
forbundna klagomal med avseende pa syftet att faststidlla om den ansokande fysiska personen
uppfyller kraven for denna status, i syfte att upptécka, kdnna igen eller identifiera fysiska
personer i samband med migration, asyl och granskontrollférvaltning, med undantag for
kontroll av resehandlingar. Al-system pa omradet migration, asyl och grinskontrollférvaltning
vilka omfattas av forordningen bor uppfylla de relevanta forfarandemaéssiga krav som faststélls
i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 810/2009 av den 13 juli 2009 om inférande
av en gemenskapskodex om viseringar (viseringskodex), Europaparlamentets och radets
direktiv 2013/32/EU av den 26 juni 2013 om gemensamma forfaranden for att bevilja och
aterkalla internationellt skydd och annan relevant unionsrétt. Al-system som anvénds i samband
med migration, asyl och grianskontrollférvaltning bor under inga omstandigheter anviandas av
medlemsstater eller unionens institutioner, organeller byraer som ett medel for att kringga sina
internationella skyldigheter enligt FN-konventionen om flyktingars réttsliga stdllning, som
undertecknades i Genéve den 28 juli 1951 i dess &ndrade lydelse genom protokollet av den 31
januari 1967. De bor inte heller anvéndas for att pd ndgot sétt bryta mot principen om non-
refoulement eller neka sékra och effektiva lagliga vigar in pd unionens territorium, inbegripet
ratten till internationellt skydd. (Skél 60 i ingressen)

Rdttskipning och demokratiska processer. Vissa Al-system som &r avsedda for rattskipning och
demokratiska processer &r enligt forordningen Al-system med hog risk, mot bakgrund av deras
potentiellt betydande inverkan p& demokrati, rittsstatens principer, individuella friheter och
ratten till ett effektivt raittsmedel och till en opartisk domstol. I synnerhet sddana Al-system som
ar avsedda att anvindas av en rittslig myndighet eller pa dess véignar for att hjélpa de réttsliga
myndigheterna att efterforska och tolka fakta och lagstiftning och att tillimpa denna lagstiftning
pa en konkret uppsittning fakta ska vara Al-system med hog risk, for att man ska kunna
motverka riskerna for potentiella biaser, felaktigheter och bristande insyn. Al-system som &r
avsedda att anvindas av organ for alternativ tvistlosning for dessa dndamal anses ocksa vara
forenade med hog risk nér resultaten av forfarandena for alternativ tvistlosning har réttsverkan
for parterna. Anvédndningen av Al-verktyg kan stddja domarnas beslutanderitt eller
rattsvisendets oberoende men bdr inte ersétta det. Det slutliga beslutsfattandet méste forbli en
manniskodriven verksamhet. Klassificeringen av Al-system som Al-system med hdg risk bor
dock inte omfatta Al-system som dr avsedda for rent administrativa stodfunktioner som inte
paverkar den faktiska réttskipningen i enskilda fall, exempelvis anonymisering eller
pseudonymisering av rittsliga beslut, handlingar eller data, kommunikation mellan anstillda,
administrativa uppgifter. (Skil 6 i ingressen)

Ett undantag fran huvudregeln i artikel 6.2 &r enligt artikel 6.3 ett Al-system som avses i bilaga
III, om det inte utgor en betydande risk for skada pé fysiska personers hélsa, sdkerhet eller
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grundldggande rittigheter, inbegripet genom att det inte materiellt paverkar resultatet av
beslutsfattande. Villkoret dr att ett sidant Al-system ar avsett att utféra en sniv processuell
uppgift, forbéttra resultatet av tidigare slutford ménsklig verksamhet, uppticka beslutsmonster
eller avvikelser fran tidigare beslutsmonster och ar inte avsett att ersitta eller paverka tidigare
slutférd méansklig bedomning, utan ordentlig ménsklig granskning, eller systemet &r avsett att
utfora en forberedande uppgift for en bedomning som éar relevant for de anviandningsfall som
fortecknas i bilaga I1I. Ett Al-system som avses i bilaga III ska alltid anses vara ett Al-system
med hog risk om det utfor profilering av fysiska personer.

Om en leverantor anser att ett Al-system inte &r ett Al-system med hog risk i enlighet med bilaga
IIT ska leverantdren uppritta dokumentation for sin beddmning innan systemet sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk. Leverantoren ska registrera sig i EU:s databas i enlighet med artikel
49.2 och pa begiran av nationella behoriga myndigheter tillhandahélla den dokumentation som
legat till grund for bedomningen (artikel 6.4).

Kommissionen ska senast den 2 februari 2026 tillhandahalla riktlinjer som specificerar det
praktiska genomforandet av artikel 6 i dverensstimmelse med artikel 96, och som innefattar en
omfattande forteckning dver praktiska exempel pd anvandningsfall av Al-system som innebér
hog risk och anvéndningsfall som inte innebér hog risk.

Enligt artikel 6.7 har kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
97 for att &dndra villkoren i artikel 6.3 andra stycket genom att ldgga till nya villkor utdéver dem
som foreskrivs i det stycket eller genom att dndra dem, om det finns konkreta och tillforlitliga
bevis pé forekomst av Al-system som omfattas av tillimpningsomradet for bilaga III men som
inte utgdr en betydande risk for skada pé fysiska personers hélsa, sédkerhet eller grundliggande
rattigheter. Kommissionen har ocksa befogenhet att genom delegerade akter stryka nigot av de
villkor som foreskrivs, om det finns konkreta och tillforlitliga bevis for att detta 4r nddvéandigt
for att uppritthalla den skyddsniva for hilsa, sdkerhet och grundliggande réttigheter som
foreskrivs i forordningen.

Med stod av artikel 7 i forordningen ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter
med avseende pd att dndra bilaga III genom att ldgga till eller 4ndra anvandningsfall for Al-
system med hog risk om de villkor som anges i férordningen ar uppfyllda.

2.5.6 Krav pa Al-system med hog risk

Bestimmelser om krav pad Al-system med hog risk och forenlighet med kraven finns i kapitel
III avsnitt 2 artiklarna 8—15 i forordningen. Al-system med hdg risk ska uppfylla kraven i
avsnittet. Om en produkt innehaller ett Al-system som omfattas av kraven i forordningen och
kraven i unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I, ska
leverantdrer dessutom ansvara for att sékerstilla att deras produkt uppfyller alla tillimpliga krav
1 tillamplig unionsharmoniseringslagstiftning.

I artikel 9 i1 forordningen fOrutsétts att ett riskhanteringssystem ska inréttas, genomforas,
dokumenteras och underhallas for Al-system med hog risk under hela livscykeln for systemet,
med beaktande av regelbunden uppdatering. Stegen i riskhanteringen omfattar bl.a. identifiering
och analys av kénda och rimligen forutsebara risker samt antagande av ldmpliga och riktade
riskhanteringsétgérder utformade for att hantera identifierade risker. De risker som avses i
artikeln ska endast avse de risker som rimligen kan begrinsas eller elimineras genom utveckling
eller utformning av Al-systemet med hog risk eller tillhandahallande av adekvat teknisk
information. For att eliminera eller minska risker i samband med anvdndningen av Al-systemet
med hog risk ska vederborlig hansyn tas till den tekniska kunskap, erfarenhet och utbildning
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som tillhandahéllaren forvintas ha och det formodade sammanhang i vilket systemet ar avsett
att anvindas. Al-system med hog risk ska testas i syfte att identifiera de lampligaste och bast
riktade riskhanteringsatgdrderna. Testerna ska sdkerstélla att Al-system med hog risk fungerar
konsekvent for sitt avsedda &ndamal och att de uppfyller kraven.

Al-system med hog risk som anvénder teknik som inbegriper trining av Al-modeller med data
ska enligt artikel 10 omfattas av metoder for dataforvaltning och datahantering som &r lampliga
for det avsedda dndamadlet med Al-systemet med hdg risk. Dessa metoder omfattar bl.a.
relevanta utformningsval, datainsamlingsprocesser samt, ndr det giller personuppgifter,
datainsamlingens ursprungliga dndamal, relevanta atgérder for datapreparering, formulering av
antaganden, sdrskilt nér det géller den information som berorda data forvéntas beskriva och
representera, en bedomning av tillgéngligheten, mdngden och lampligheten avseende de dataset
som behovs och undersdkning med avseende pa eventuella biaser.

Tranings-, validerings- och testdataset ska vara relevanta, tillrackligt representativa, och sé langt
som mojligt fria fran fel och fullsténdiga i forhallande till det avsedda &ndamaélet och de ska ha
lampliga statistiska egenskaper. Dataseten ska dessutom, i den méan som krivs med hénsyn till
det avsedda @ndamalet, beakta de egenskaper eller element som dr utmérkande for just den
specifika geografiska, kontextuella, beteendemaissiga eller funktionsméssiga situation dir Al-
systemet med hog risk &r avsett att anvindas.

I artikel 11 finns bestimmelser om teknisk dokumentation for Al-system. Den tekniska
dokumentationen for ett Al-system med hog risk ska uppréttas innan systemet slapps ut pa
marknaden eller tas i bruk och ska héllas uppdaterad. Den tekniska dokumentationen ska
uppréttas pé ett sddant sétt att det visas att Al-systemet med hog risk ar forenligt med kraven.
Nationella behoriga myndigheter och anmélda organ ska fa den information som krévs i klar
och begriplig form for att bedoma om Al-systemet uppfyller dessa krav. Dokumentationen ska
minst innehalla de delar som anges i bilaga IV.

Al-system med hog risk ska tekniskt mojliggora automatisk registrering av handelser (artikel
12). Dessa loggar ska Overensstimma med harmoniserade standarder eller gemensamma
specifikationer, och med deras hjilp ska det kunna sékerstillas att Al-systemets funktion &r
sparbar under systemets hela livscykel.

I artikel 13 finns bestimmelser om transparens. Al-system med hog risk ska utformas och
utvecklas pa ett saddant sétt att driften av dem 4ér tillrdckligt transparent for att tillhandahéllare
ska kunna tolka systemets utdata och anvinda dem pa lampligt sétt. En ldmplig typ och grad av
transparens ska sékerstillas, i syfte att uppna uppfyllelse av leverantorens och tillhandahéllarens
relevanta skyldigheter enligt avsnitt 3. Al-system med hog risk ska atf6ljas av en bruksanvisning
som inbegriper fullstindig och tydlig information som &r relevant, tillgénglig och begriplig for
tillhandahéllare.

Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pa ett sddant sitt att fysiska personer pa ett
effektivt sétt kan utova kontroll 6ver dem nir de anvinds (artikel 14). Minsklig kontroll ska
syfta till att forebygga eller minimera de risker for hilsa, sdkerhet eller grundliggande
rittigheter som orsakas av Al-system med hog risk. Tillsynsatgdrderna ska sté i proportion till
riskerna, graden av autonomi och anviandningssammanhang for Al-systemet med hog risk.

Enligt artikel 15 ska dessutom Al-system med hog risk utformas och utvecklas pa ett sddant sétt
att de uppndr en lamplig niva avseende riktighet, robusthet och cybersidkerhet och presterar vil
1 dessa avseenden under hela sin livscykel. Al-system med hdg risk som fortsétter att lara sig
efter det att de har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk ska utvecklas pa ett sddant sitt att
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risken fOr att eventuella biaser i utdata paverkar indata for framtida drift (aterféring) elimineras
eller minskas s& mycket som mgjligt. Al-system med hog risk ska vara resilienta mot forsok av
obehoriga tredje parter att dndra deras anviandning, utdata eller prestanda genom att utnyttja
systemets sarbarheter. De tekniska losningar som syftar till att sidkerstilla cybersdkerhet 1 Al-
system med hog risk ska vara anpassade till de relevanta omstédndigheterna och riskerna.

2.5.7 Skyldigheter for operatorer

Enligt artikel 3.8 1 forordningen avses med operator en leverantdr, en produkttillverkare, en
tillhandahallare, ett ombud, en importor eller en distributdor. Med leverantor avses ater enligt
artikel 3.3 en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighet, en byra eller ett annat organ
som utvecklar ett Al-system eller en Al-modell for allminna &ndamal eller som har ett Al-
system eller en Al-modell for allminna dndamaél och slépper ut det eller den pa marknaden eller
tar Al-systemet i bruk i eget namn eller under eget varumérke, antingen mot betalning eller
kostnadsfritt. Ett ombud é&r en fysisk eller juridisk person som befinner sig eller ér etablerad i
unionen och som har fétt och godtagit en skriftlig fullmakt fran en leverantdr av ett Al-system
eller av en Al-modell for allménna dndamal for att for dennes rikning fullgoéra respektive
genomfora de skyldigheter och forfaranden som faststills i forordningen (artikel 3.5). En
importdr &r en fysisk eller juridisk person som befinner sig eller r etablerad i unionen och som
slépper ut ett Al-system pa marknaden som bar namnet pa eller varumérket for en fysisk eller
juridisk person som ér etablerad i ett tredjeland (artikel 3.6) och en distributor &r en annan fysisk
eller juridisk person i leveranskedjan an leverantéren eller importdren, som tillhandahaller ett
Al-system péd unionsmarknaden (artikel 3.7). En tillhandahallare &r en fysisk eller juridisk
person, offentlig myndighet, en byra eller annat organ som under eget 6verinseende anvénder
ett Al-system, utom nir Al-systemet anvénds inom ramen for en personlig icke-yrkesméssig
verksambhet (artikel 3.4).

Ansvar lings Al-virdekedjan. Enligt artikel 25 ska alla distributérer, importorer,
tillhandahéllare och andra tredje parter anses vara en leverantor av ett Al-system med hog risk,
om de sldpper ut pd marknaden eller tar i bruk ett Al-system med hog risk under eget namn eller
varumérke, dndrar Andamalet for ett Al-system med hog risk som redan sldppts ut pa marknaden
eller tagits i bruk eller gor en visentlig dndring av ett Al-system med hog risk. Ocksé niar det
giller Al-system med hog risk som dr sidkerhetskomponenter i produkter som omfattas av
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1 avsnitt A 1 bilaga 1, ska
produkttillverkaren anses vara leverantoren av Al-systemet med hog risk, om Al-systemet med
hog risk sldpps ut pa marknaden tillsammans med produkten under produkttillverkarens namn
eller varumirke, eller om det tas i bruk under produkttillverkarens namn eller varumaérke efter
det att produkten slédppts ut p4 marknaden.

Leverantorers skyldigheter. Enligt artikel 16 ska leverantdrer av Al-system med hog risk
sikerstilla att deras Al-system med hog risk uppfyller kraven i avsnitt 2, ha ett
kvalitetsstyrningssystem som uppfyller kraven i artikel 17, férvara den tekniska dokumentation
som avses i artikel 18 och spara de loggar som avses i artikel 19 samt sikerstilla att Al-systemet
genomgdr det relevanta forfarande for bedomning av dverensstimmelse som avses i artikel 43
innan det sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk. Leverantdrer ska utarbeta en EU-forsdkran
om Overensstimmelse i enlighet med artikel 47 och fullgéra de registreringsskyldigheter som
avses i artikel 49. Leverantorer ska vidta de korrigerande dtgérder som krévs, om ett Al-system
med hog risk inte uppfyller kraven (artikel 20). CE-mérkningen ska anbringas pd Al-system
med hog risk i enlighet med artikel 48 och det ska sékerstillas att Al-systemet med hog risk
uppfyller tillgénglighetskraven 1 enlighet med direktiven (EU) 2016/2102 (det s.k.
webbtillginglighetsdirektivet) och (EU) 2019/882 (det s.k. tillgdnglighetsdirektivet).
Leverantorer ska samarbeta med de nationella behoriga myndigheterna och pé begéiran visa att
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Al-systemet med hog risk Overensstimmer med kraven genom att forse den behoriga
myndigheten med all information och dokumentation som krévs.

Enligt artikel 72 ska leverantorer inrdtta och dokumentera ett system for overvakning efter
utslappande pa marknaden pa ett sétt som star i proportion till Al-teknikens beskaffenhet och
riskerna med Al-systemet med hog risk. Systemet for Overvakning efter utsldppande pé
marknaden ska baseras pa en plan for 6vervakning efter utsldppande p&d marknaden. For Al-
system med hog risk som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i
avsnitt A i bilaga I ska leverantorer, om ett system och en plan for 6vervakning efter utsldppande
pa marknaden redan har inrdttats enligt den lagstiftningen, ha mojlighet att integrera nédvéandiga
delar i system och planer som redan finns enligt den lagstiftningen, forutsatt att en likvérdig
skyddsniva uppnaés.

Enligt artikel 73 ska leverantdrer rapportera alla allvarliga incidenter till
marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dér incidenten intrdffade. Rapporten ska
goras omedelbart efter det att leverantéren har faststéllt ett orsakssamband mellan Al-systemet
och den allvarliga incidenten eller den rimliga sannolikheten for att det finns ett sédant samband
och, under alla omsténdigheter, senast 15 dagar efter det att leverantdren eller, i tilldimpliga fall,
tillhandahéllaren fatt kinnedom om den allvarliga incidenten. Om en person avlider ska
rapporten tillhandahallas senast tio dagar efter den dag da leverantdren eller, i tilldimpliga fall,
tillhandahallaren fatt kinnedom om den allvarliga incidenten. Leverant6ren ska utan dréjsmal
utfora de nodvéndiga utredningarna med avseende pé den allvarliga incidenten och det berérda
Al-systemet. Detta ska inbegripa en riskbeddmning av incidenten och korrigerande atgérder.

I artikel 74 sédgs att ndr s& &r relevant och begrinsat till vad som &r nodvéndigt for att
marknadskontrollmyndigheterna ska kunna fullgéra sina uppgifter, ska leverantorer bevilja
dessa fullstdndig atkomst till den dokumentation och de trdanings-, validerings- och testdataset
som anvinds for utvecklingen av Al-system med hog risk, inbegripet, nér sd ar lampligt och
med forbehall for sdkerhetsgarantier, genom applikationsprogrammeringsgréinssnitt (API) eller
andra relevanta tekniska medel och verktyg som mojliggdr fjarratkomst.
Marknadskontrollmyndigheterna ska beviljas tillgang till killkoden for Al-systemet med hog
risk pd motiverad begiran och endast om bida f6ljande villkor &r uppfyllda:

a) Tillgang till kdllkod &r nodvéndig for att bedéma om ett Al-system med hog risk uppfyller
kraven i kapitel I1I avsnitt 2.

b) Testnings- eller revisionsforfaranden och kontroller som grundas pa uppgifter och
dokumentation fran leverantdren har uttdmts eller visat sig vara otillrackliga.

Ombud for leverantorer etablerade i tredjelinder. 1 artikel 22 sdgs att innan leverantorer
etablerade i tredjeldnder tillhandahaller sina Al-system med hog risk pé unionsmarknaden ska
de genom skriftlig fullmakt utse ett ombud som &r etablerat i unionen. Leverantoren ska forsékra
sig om att ombudet har befogenhet att kontrollera att den EU-forsdkran om overensstimmelse
som avses 1 artikel 47 och den tekniska dokumentation som avses i artikel 11 har uppréttats och
att leverantéren har utfort ett ldmpligt forfarande for bedomning av Overensstimmelse.
Ombudet ska ombesorja de registreringsskyldigheter som avses i artikel 49 och hélla
kontaktuppgifterna till den leverantér som utsdg ombudet, en kopia av den EU-forsdkran om
Overensstimmelse som avses i artikel 47, den tekniska dokumentationen och, i tillimpliga fall,
det intyg som utfardats av det anmélda organet tillgdngliga for de behoriga myndigheter under
en period pa tio ar efter det att Al-systemet med hdg risk har sléppts ut pd marknaden eller tagits
i bruk. Ombudet ska pd motiverad begidran ge en behorig myndighet all information och
dokumentation som &r nddvéandig for att visa att ett Al-system med hog risk overensstimmer
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med kraven och samarbeta med myndigheten. Ombudet ska sédga upp fullmakten om
leverantdren agerar i strid med sina skyldigheter enligt forordningen. I s&ddana fall ska det
omedelbart underritta den berérda marknadskontrollmyndigheten samt, i tillimpliga fall, det
berérda anmalda organet om uppsédgningen av fullmakten.

Importorers skyldigheter. 1 artikel 23 ségs att innan importdrer av Al-system med hdg risk
sléapper ut ett Al-system med hdg risk pa marknaden ska de sikerstélla att leverantoren har utfort
det tillaimpliga forfarandet for beddmning av 6verensstimmelse enligt artikel 43, uppréttat den
tekniska dokumentationen 1 enlighet med artikel 11 och bilaga IV och utsett ett ombud i enlighet
med artikel 22.1, och att systemet ar forsett med CE-mérkning och atf6ljs av den EU-forsékran
om Overensstimmelse som avses i artikel 47 och bruksanvisning. Om en importér har
tillrackliga skl att tro att ett Al-system med hog risk inte 6verensstimmer med foérordningen,
ar forfalskat eller atfoljs av forfalskad dokumentation far den inte slippa ut systemet pa
marknaden forrdn det har bringats i dverensstimmelse med kraven. Importorer ska ange sitt
namn, sitt registrerade firmanamn eller sitt registrerade varumaérke och sina kontaktuppgifter pa
Al-systemet med hdg risk och pa dess forpackning eller i dess atféljande dokumentation.
Importorer ska under en period pa tio ar efter det att Al-systemet med hog risk har slappts ut pa
marknaden eller tagits i bruk bevara en kopia av det intyg som utférdats av det anmélda organet,
i tillimpliga fall, av bruksanvisningen och av den EU-forsdkran om Overensstimmelse som
avses 1 artikel 47. De ska ocksé samarbeta med de berdrda behoriga myndigheterna och pé
motiverad begédran ge dem all information och dokumentation som ar nddvéndig for att visa
overensstimmelse med kraven.

Distributorers skyldigheter. 1 artikel 24 ségs att innan distributorer tillhandahaller ett Al-system
med hog risk pd marknaden ska de kontrollera att det ar forsett med erforderlig CE-mérkning,
att det 4tf6ljs av en kopia av den EU-forsékran om dverensstimmelse som avses i artikel 47 och
bruksanvisningen. De ska ocksa kontrollera att leverantdren har ett kvalitetsstyrningssystem
som uppfyller kraven i artikel 17 och att importdren ha angett sitt namn, sitt registrerade
firmanamn eller sitt registrerade varumérke och sina kontaktuppgifter pa Al-systemet med hog
risk och pa dess forpackning eller i dess atfoljande dokumentation. Distributdren ska vidta de
korrigerande atgirder som krivs for att bringa systemet i dverensstimmelse med kraven, dra
tillbaka det eller aterkalla det, eller ska sékerstélla att leverantdren, importdren eller nagon
berdrd operator, beroende pa vad som dr lampligt, vidtar dessa korrigerande atgarder. De ska
ocksé samarbeta med de berdrda behoriga myndigheterna och pa motiverad begéran ge dem all
information och dokumentation som &dr nédvéandig for att visa dverensstimmelse med kraven.

Tillhandahdllares skyldigheter. Enligt artikel 26 ska tillhandahéllare av Al-system med hog risk
anvinda sédana system i enlighet med de bruksanvisningar som &tfoljer systemen och tilldela
fysiska personer som har nddvéandig kompetens, utbildning och auktoritet samt nédvandigt stod
uppgiften att utova mansklig kontroll. Om det finns skal att tro att anvandningen i enlighet med
instruktionerna kan utgora en risk i den mening ska de informera leverantdren eller distributoren
och avbryta anviandningen av det systemet. De ska ocksd informera leverantoren eller
distributoren om de har faststillt en allvarlig incident eller en funktionsstérning och har avbrutit
anviandning av Al-systemet. Tillhandahéllare av Al-system med hog risk ska spara de loggar
som genereras automatiskt av det Al-systemet med hog risk. Innan ett Al-system med hog risk
tas i bruk eller anviands pé en arbetsplats ska tillhandahallare som ar arbetsgivare informera
arbetstagarrepresentanterna och de berdrda arbetstagarna om att de kommer att vara foremal for
anvindning av Al-systemet med hog risk. Tillhandahallare av Al-system med hog risk som &r
offentliga myndigheter eller unionens institutioner, organ eller byrder ska fullgora de
registreringsskyldigheter som avses i artikel 49. I tillimpliga fall ska tillhandahallare av Al-
system med hog risk anvinda den information som tillhandahalls enligt artikel 13 i férordningen
for att fullgdra sin skyldighet att genomfora en konsekvensbedomning avseende dataskydd
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enligt artikel 35 i1 den allménna dataskyddsforordningen eller artikel 27 i dataskyddsdirektivet
for brottsbekdmpning. Tillhandahéllare av Al-system med hdg risk som avses i bilaga III och
som fattar beslut eller hjélper till att fatta beslut som ror fysiska personer ska informera de
fysiska personerna om att de &r foremél for anvidndning av Al-systemet med hdg risk.
Tillhandahallare ska samarbeta med de berdrda behoriga myndigheterna.

Konsekvensbedomning avseende grundldggande rdttigheter. Innan ett Al-system med hog risk,
med undantag for Al-system med hdg risk som &r avsedda att anvdndas inom kritisk
infrastruktur som anges i1 punkt 2 i bilaga III, tas i bruk ska tillhandahallare som é&r
offentligrittsliga organ eller som &r privata enheter som tillhandahaller offentliga tjénster, och
tillhandahéllare av Al-system med hog risk som avses i punkt 5 b och c i bilaga I1I, och som &r
avsedda att anvéndas for att utvirdera fysiska personers kreditvérdighet och for riskbeddmning
i forhéllande till fysiska personer, gora en bedomning av den inverkan p& grundliggande
rattigheter som anvéndningen av ett sidant system kan ge upphov till. Beddmningen ska goras
fore den forsta anvindningen av Al-systemet och tillhandahéllaren ska underritta
marknadskontrollmyndigheten om sina resultat. Om denna skyldighet delvis redan uppfyllts
genom en konsekvensbeddmning avseende dataskydd som genomfors enligt artikel 35 i den
allménna dataskyddsforordningen eller artikel 27 i dataskyddsdirektivet for brottsbekdmpning,
ska konsekvensbedomningen avseende grundliggande rattigheter komplettera den
konsekvensbedémningen avseende dataskydd.

Nationellt anses mottagande marknadskontrollmyndighet i princip vara den
marknadskontrollmyndighet vars behdrighet omfattar tillsyn 6ver Al-systemet med i1 hog risk i
fraga. Om beddomningen ldmnas till ndgon annan marknadskontrollmyndighet eller till den
gemensamma kontaktpunkten, ir de med stdd av 8 § 2 mom. i forvaltningslagen skyldiga att
ldmna beddmningen till den behoriga myndigheten.

2.5.8 Standarder, bedomning av dverensstimmelse, intyg och registrering

Standarder och gemensamma specifikationer. Enligt avsnitt 5 artikel 40 i férordningen ska Al-
system med hog risk som Overensstimmer med harmoniserade standarder eller delar av dem
forutséttas Overensstimma med de krav som faststéllts i forordningen i den utstrickning som de
standarderna omfattar dessa krav eller skyldigheter. Om det inte finns harmoniserade standarder
eller om kommissionen anser att de relevanta harmoniserade standarderna inte ar tillrdckliga,
eller att de inte i tillrickligt hog grad tar hinsyn till frigor som ror grundldggande réttigheter,
far kommissionen enligt artikel 41 anta genomforandeakter om gemensamma specifikationer
for krav eller skyldigheter, och nir de gemensamma specifikationerna utarbetas ska
kommissionen samrada med det rddgivande forum som avses i artikel 67. Al-system med hog
risk som har certifierats, eller for vilka en forsdkran om 6verensstimmelse har utfardats inom
ramen for en ordning for cybersdkerhetscertifiering ska forutsdttas uppfylla de
cybersidkerhetskrav som anges i artikel 15 i forordningen (artikel 42).

Bedomning av overensstimmelse. Enligt artikel 43.1 ska leverantoren for ett Al-system med
hog risk vélja ett forfarande for bedomning av dverensstimmelse grundat pa antingen intern
kontroll som avses i bilaga VI, eller forfarandet for bedomning av 6verstimmelse som avses i
bilaga VII och som grundar sig pa beddmning av kvalitetsstyrningssystemet och av den tekniska
dokumentationen, med deltagande av ett anmailt organ. For det forfarande for beddmning av
Overensstimmelse som avses i bilaga VII fér leverantoren vélja vilket av de anmélda organen
som helst. Om Al-systemet med hog risk ar avsett att tas i bruk av brottsbekdmpande
myndigheter, migrationsmyndigheter eller asylmyndigheter eller av unionens institutioner,
organ eller byréder ska dock tillsynsmyndigheterna for dataskydd fungera som anmélt organ pa
det sdtt som anges i artikel 74.8 eller 74.9. Beddmning som utfors av ett anmélt organ géller
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dock endast punkt 1 i bilaga I om Al-system med hog risk med anknytning till biometri, {for i
artikel 43.2 anges att for de Al-system med hog risk som avses i punkterna 2—8 i bilaga III ska
leverantorer f6lja det forfarande for bedomning av dverensstimmelse grundat pé intern kontroll
som avses 1 bilaga VI. For Al-system med hdg risk som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ska leverantdren folja det
relevanta forfarande for bedomning av dverensstdimmelse som krivs enligt dessa réttsakter.

Al-system med hog risk ska alltid genomgd ett nytt forfarande for beddmning av
Overensstimmelse i fall av en vdsentlig dndring. Nar det géller Al-system med hdg risk som
fortsdtter att ldra sig efter att det har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk far de dndringar
som leverantoren pé forhand har faststéllt inte utgdra vésentliga dndringar (artikel 43.4).

Intyg utfirdade av anmdlda organ. Enligt artikel 44 ska de intyg som anmélda organ utférdar i
enlighet med bilaga VII vara uppréttade pa ett sprak som ar latt att forstd for de relevanta
myndigheterna i den medlemsstat dar det anmélda organet dr etablerat. Intyg ska gélla under
den tid som anges i dem och hogst i fem ar for Al-system som omfattas av bilaga I, och fyra ar
for Al-system som omfattas av bilaga III. P4 begdran av leverantdren far intygets giltighet pa
grundval av en ny beddmning forlingas med nya lika langa perioder. Ett anmaélt organ kan
konstatera att ett Al-system inte langre uppfyller de krav som faststélls i avsnitt 2, varvid det
kan tillfalligt eller slutligt aterkalla det utfirdade intyget eller inféra begransningar for det, om
systemleverantoren inte vidtar lampliga korrigerande atgérder inom en faststilld tidsgrans.

Undantag fran forfarandena for bedémning av overensstimmelse. Med stod av artikel 46 far
marknadskontrollmyndigheterna, av exceptionella skil som ror allmén sékerhet eller skydd av
ménniskors liv och hélsa, miljoskydd eller skydd av viktiga industriella och infrastrukturella
tillgangar, tillita att specifika Al-system med hdg risk sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk
inom den berdrda medlemsstatens territorium under en begransad period. Tillstdnd ska utfardas
endast om marknadskontrollmyndigheten konstaterar att Al-systemet med hog risk uppfyller
kraven i avsnitt 2. For Al-system med hog risk som ér relaterade till produkter som omfattas av
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ska endast de undantag
frén bedomningen av Overensstimmelse som faststélls i den
unionsharmoniseringslagstiftningen tillimpas. I en braddskande situation far brottsbekdmpande
myndigheter eller civilskyddsmyndigheter av exceptionella skil som ror allmén sékerhet eller
vid ett specifikt, betydande och &verhdngande hot mot fysiska personers liv eller fysiska
sikerhet ta ett specifikt Al-system med hog risk i bruk utan tillstdnd, forutsatt att ett sddant
tillstdnd begérs under eller efter anvindningen utan oskaligt drojsmal.

EU-forsdkran om overensstimmelse, CE-mdrkning och registrering. 1 artiklarna 47-49 i
forordningen ingar bestimmelser om EU-forsdkran om Gverensstimmelse, CE-méarkning och
registrering.  Leverantdren ska uppritta en skriftlig, undertecknad EU-forsdkran om
Overensstimmelse for varje Al-system med hog risk och kunna uppvisa den for de nationella
behoriga myndigheterna i tio ar efter det att Al-systemet med hdg risk har sldppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk. EU-forsdkran om Overensstimmelse ska innehalla den
information som anges i bilaga V, och kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade
akter om denna information. Om Al-system med hdg risk omfattas av annan
unionsharmoniseringslagstiftning som ocksa krdver en EU-forsékran om dverensstimmelse ska
en enda EU-forsdkran om dverensstimmelse uppréttas med avseende pa all unionsritt som ar
tillimplig p& Al-systemet med hog risk.

CE-mérkningen ska omfattas av de allminna principer som faststélls i artikel 30 i
ackrediteringsforordningen. For Al-system med hog risk som tillhandahalls digitalt ska en
digital CE-mérkning anvéndas endast om den létt kan nas via det grinssnitt fran vilket det
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systemet dr tillgingligt eller via en lattillginglig maskinldsbar kod eller andra elektroniska
medel. CE-mérkningen ska anbringas pa Al-system med hog risk sé att den &r synlig, ldsbar och
outplénlig eller sa ska mairkningen anbringas péd forpackningen eller den medfdljande
dokumentationen. Om Al-system med hog risk omfattas av annan unionsritt som ocksa
foreskriver anbringande av CE-mérkning ska CE-mérkningen visa att Al-systemet med hog risk
ocksé uppfyller kraven i den andra lagstiftningen.

Innan ett Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga I1I, med undantag for Al-system med
hog risk som avses i punkt 2 i bilaga I11, slépps ut pd marknaden eller tas i bruk ska leverantren
eller, i tillampliga fall, ombudet registrera sig sjalvt och systemet i den EU-databas som avses i
artikel 71. Ocksa nér leverantoren har faststéllt att det inte &r ett Al-system med hog risk enligt
artikel 6.3 ska leverantoren eller, i tillimpliga fall, ombudet &nda registrera sig sjilvt och detta
system 1 EU-databasen. Vidare ska tillhandahéllare som é&r offentliga myndigheter, unionens
institutioner, byraer eller organ eller personer som agerar pd deras végnar, registrera sig, vélja
systemet och registrera dess anvéndning i den EU-databas som avses i artikel 71, med undantag
for Al-system med hog risk som fortecknas i punkt 2 i bilaga III. I friga om punkterna 1, 6 och
7 1 bilaga I1I, p4 omradena brottsbekdmpning, migration, asyl och granskontrollfoérvaltning, ska
registreringen vara i en siker, icke-offentlig del av EU-databasen. De Al-system med hdg risk
inom kritisk infrastruktur som avses i punkt 2 i bilaga III ska registreras pa nationell niva.

2.5.9 Transparensskyldigheter som hénfor sig till vissa Al-system

I artikel 50 finns bestammelser om transparensskyldigheter for leverantdrer och tillhandahéllare
av vissa Al-system. Enligt skél 132 i ingressen kan vissa Al-system avsedda for att interagera
med fysiska personer eller generera innehéll utgora sérskilda risker for identitetsmissbruk eller
vilseledning oavsett om de kategoriseras som Al-system med hog risk eller inte. Under vissa
omstindigheter bdér anvindningen av dessa system omfattas av  sérskilda
transparensskyldigheter. I synnerhet bor fysiska personer underréttas om att de interagerar med
ett Al-system, sdvida detta inte &r uppenbart for en fysisk person som &r uppmérksam och
medveten, med beaktande av anvéndningens omstidndigheter och sammanhang (artikel 50.1).
Vid genomforandet av skyldigheten bor det som kinnetecknar fysiska personer som tillhor
sarbara grupper pa grund av alder eller funktionsnedséttning beaktas i den mén Al-systemet
dven &r avsett att interagera med dessa grupper (skél 132 i ingressen).

Dessutom bor fysiska personer underrittas nér de utsitts for Al-system som genom att behandla
deras biometriska uppgifter kan identifiera eller hédrleda dessa personers kénslor eller avsikter
eller hianfora dem till sérskilda kategorier. Sddana sérskilda kategorier kan avse aspekter som
kon, alder, harfirg, ogonfirg, tatueringar, personlighetsdrag, etniskt ursprung, personliga
preferenser och intressen. Information och underrittelser bor tillhandahallas i format som &r
tillgéngliga for personer med funktionsnedséttning (skil 132 i ingressen). Denna skyldighet ar
inte tilldimplig pa Al-system som anvénds for biometrisk kategorisering och kénsloigenkdnning
och som enligt lag fir uppticka, forebygga eller utreda brott, med forbehéll for lampliga
garantier for tredje parters réttigheter och friheter, och i enlighet med unionsratten.

Al-system kan generera stora méngder syntetiskt innehall som blir allt svarare for manniskor
att skilja frén ménskligt genererat och autentiskt innehéll. Dessa systems breda tillgdnglighet
och oOkande kapacitet har en betydande inverkan pé integriteten och fOrtroendet for
informationsekosystemet, vilket medfor nya risker for felaktig information och manipulering i
stor skala, bedrdgeri, identitetsmissbruk och vilseledande av konsumenter (skél 132 i ingressen).
Darfor forutsitter forordningen att leverantdrer av Al-system, inbegripet Al-system for
allmanna dndamal, som genererar syntetiskt ljud-, bild-, video- eller textinnehall, ska sékerstélla
att Al-systemets utdata &r mérkta i ett maskinlésbart format och kan upptickas som artificiellt
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genererade eller manipulerade. Skyldigheten &r inte tillimplig i den mén Al-systemen utfor en
hjalpfunktion for vanlig redigering eller inte visentligt &ndrar de indata som tillhandahills av
tillhandahallaren eller deras semantik, eller om systemen enligt lag far upptécka, forebygga,
forhindra, utreda eller lagfora brott (artikel 50.2).

Tekniker och metoder som mdjliggdr mérkning i maskinlésbart format och upptickt av att
utdata har genererats eller manipulerats av ett Al-system och inte av en méinniska kan vara t.ex.
vattenmirken, metadataidentifiering, krypteringsmetoder for att bevisa innehallets hdrkomst
och dkthet, loggningsmetoder eller fingeravtryck. De ska vara driftskompatibla, effektiva och
tillforlitliga och kunna genomforas pa Al-systemniva eller Al-modellniva (skél 133 i ingressen).

Tillhandahallare av ett Al-system som genererar eller manipulerar bild-, ljud- eller
videoinnehall som utgor en deepfake ska upplysa om att innehallet har genererats artificiellt
eller manipulerats. Tillhandahéllare av ett Al-system som genererar eller manipulerar text som
offentliggdrs i syfte att informera allmdnheten om fragor av allmént intresse ska upplysa om att
texten har genererats artificiellt eller manipulerats (artikel 50.4). Informationen ska ldmnas till
de berorda fysiska personerna pa ett tydligt och urskiljbart sétt senast vid tidpunkten for den
forsta interaktionen eller exponeringen. Informationen ska uppfylla de tillimpliga
tillgdnglighetskraven (artikel 50.5). Skyldigheterna i artikel 50 péverkar inte andra
transparensskyldigheter som faststills i unionsréitten eller nationell rétt for tillhandahallare av
Al-system (artikel 50.6).

2.5.10 Al-modeller for allminna dndamal

Med en Al-modell for allménna &ndamal avses enligt artikel 3.63 en Al-modell, dven nir en
sddan Al-modell trinas med en stor miangd data med hjélp av sjdlvovervakning i stor skala, som
uppvisar betydande generalitet och pa ett kompetent sétt kan utféra ett brett spektrum av
distinkta uppgifter oavsett hur modellen sléppts ut pd marknaden och som kan integreras i en
rad system eller tillimpningar i efterfoljande led, utom Al-modeller som anvénds for
forsknings-, utvecklings- eller prototypverksamhet innan de slépps ut pa marknaden. Med ett
Al-system for allmdnna dndamal avses ater ett Al-system som bygger pa en Al-modell for
allminna dndamal och som har kapacitet att tjdina en rad olika &ndamal, bade for direkt
anvandning och for integrering i andra Al-system (artikel 3.66). Bestimmelser om skyldigheter
for leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamaél, for ombud for leverantdrer samt for
leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamal med systemrisk ingar i artiklarna 53-55 i
forordningen.

Klassificering. Enligt artikel 51 ska en Al-modell f6r allmidnna dndamaél klassificeras som en
Al-modell for allménna d&ndamal med systemrisk om den har kapacitet med hog paverkansgrad
som utvérderats pa grundval av ldmpliga tekniska verktyg och metoder, 1nbegr1pet indikatorer
och riktmérken, eller om den har, baserat pé ett beslut av kommlsswnen pa eget initiativ eller
efter en kvalificerad varning fran den vetenskapliga panelen, kapacitet eller inverkan som
motsvarar den som avses i led a med beaktande av kriterierna i bilaga XIII.

Med systemrisk avses enligt artikel 3.65 en risk som é&r specifikt kopplad till den kapacitet for
hog paverkansgrad som finns hos Al-modeller for allmidnna dndamal och som paverkar
unionsmarknaden i betydande grad pa grund av sin rickvidd eller pd grund av faktiska eller
rimligen forutsebara negativa effekter pa folkhélsa, sikerhet, allméin sékerhet, grundldggande
rattigheter eller samhillet som helhet, och som kan spridas i stor skala i hela virdekedjan. Enligt
skdl 110 1 ingressen omfattar systemrisker bl.a. faktiska eller rimligen forutsebara negativa
effekter i samband med allvarliga olyckor, storningar i kritiska sektorer och allvarliga
konsekvenser for folkhdlsan och sékerheten, alla faktiska eller rimligen forutsebara negativa
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effekter pd demokratiska processer, allmén och ekonomisk sikerhet, och spridning av olagligt,
falskt eller diskriminerande innehall. Systemrisker antas 6ka med modellkapacitet och
modellrdckvidd. De kan uppstéd under modellens hela livscykel och paverkas av forhallanden
med felaktig anvindning, modellens tillforlitlighet, réttvisa och sékerhet, dess grad av
autonomi, tillgang till verktyg, nya eller kombinerade metoder, strategier for utsldppande och
distribution, potentialen att avlédgsna skyddsmekanismer och andra faktorer.

Med kapacitet med hog paverkansgrad avses kapacitet som motsvarar eller dverstiger den
kapacitet som registrerats i de mest avancerade Al-modellerna for allmdnna &dndamal.
Troskelvardet kan dndras genom kommissionens delegerade akter for att aterspegla tekniska
och industriella fordndringar, sdsom algoritmiska forbattringar eller 6kad hardvarueffektivitet,
och kommer att kompletteras med riktmérken och indikatorer for modellkapacitet. For att ta
fram underlag for detta samarbetar Al-byran med forskarsamhéllet, industrin, det civila
samhallet och andra experter.

Férfarande. Enligt artikel 52 ska leverantdren underrétta Al-byrén senast tva veckor efter det
att kraven har uppfyllts eller det blir kint att en Al-modell f6r allmédnna dndamal kommer att
uppfylla de krav som leder till presumtionen. I anmélan ska leverantoren visa att Al-modellen
for allménna dndamal inte medfor systemrisker pé grund av sina sirskilda egenskaper och darfor
inte bor klassificeras som en Al-modell for allmdnna &ndamal med systemrisk. Denna
information ar vardefull for att Al-byran ska kunna forutse utsldppandet pa marknaden av Al-
modeller for allminna &ndamal med systemrisker. Leverantorerna kan borja samarbeta med Al-
byran i ett tidigt skede.

Kommissionen far, pd eget initiativ eller efter en kvalificerad varning frén den vetenskapliga
panelen enligt artikel 90.1 a, klassificera en Al-modell for allménna &ndamal som en Al-modell
for allmdnna dndamal med systemrisk, pé grundval av kriterierna i bilaga XIII. P4 motiverad
begiran av en leverantdr kan kommissionen besluta att omprova huruvida Al-modellen for
allménna dndamal fortfarande kan anses medfora systemrisker pa grundval av kriterierna i
bilaga XIII. En ny bedomning far begéras tidigast sex ménader efter kommissionens beslut.
Kommissionen ska offentliggdra en forteckning 6ver Al-modeller for allmédnna dndamal med
systemrisk och halla denna forteckning uppdaterad, dock sa att immateriella réttigheter och
konfidentiell affarsinformation eller foretagshemligheter respekteras och skyddas i enlighet
med unionsritten och nationell rétt.

Tillsyn. 1 artikel 75 i1 forordningen ségs att om ett Al-system bygger pd en Al-modell for
allméinna dndamal och modellen och systemet har utvecklats av samma leverantor har Al-byran
befogenhet att 6vervaka och utdva tillsyn 6ver Al-systemets efterlevnad av skyldigheter enligt
forordningen. For att utfora sina Gvervaknings- och tillsynsuppgifter har Al-byrén alla
befogenheter som en marknadskontrollmyndighet har enligt Al-férordningen och
marknadskontrollférordningen. Om de relevanta marknadskontrollmyndigheterna har
tillrackliga skil att anse att Al-system for allménna &ndamal inte uppfyller de krav som faststélls
i forordningen, ska de samarbeta med Al-byran for att utféra bedomningar av 6verensstimmelse
och informera styrelsen och andra marknadskontrollmyndigheter om detta. Bestimmelser om
tillsyn, utredning, efterlevnadskontroll och 6vervakning av leverantdrer av Al-modeller for
allménna dndamal ingér i artiklarna 88-94 1 kapitel IX avsnitt 5 i forordningen.
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2.6 Nationella behoriga myndigheter
2.6.1 Marknadskontrollmyndigheter

I enlighet med artikel 70.1 ska varje medlemsstat ska vid tillimpning av férordningen som
nationella behoriga myndigheter inrétta eller utse minst en anmélande myndighet och minst en
marknadskontrollmyndighet. Med marknadskontrollmyndighet avses enligt artikel 3.26 den
nationella ~ myndighet som  utfor  aktiviteter = och  vidtar  atgérder  enligt
marknadskontrollférordningen. Varje medlemsstat bor utse en marknadskontrollmyndighet
som ska fungera som gemensam kontaktpunkt. Identiteten pa de anmilande myndigheterna och
deras uppgifter samt eventuella senare dndringar av dessa ska meddelas till kommissionen
liksom information om hur behodriga myndigheter och gemensamma kontaktpunkter kan
kontaktas genom elektroniska kommunikationsmedel senast 2 augusti 2025. Kommissionen ska
gora en forteckning 6ver gemensamma kontaktpunkter allmént tillgénglig.

I artikel 74.3 ségs att for Al-system med hdg risk som &r relaterade till produkter som omfattas
av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i1 avsnitt A 1 bilaga [ ska
marknadskontrollmyndigheten vid tillimpning av forordningen vara den myndighet ansvarig
for marknadskontroll som utsetts enligt de réttsakterna.

For Al-system med hog risk som sldpps ut pa marknaden, tas i bruk eller anvinds av
finansinstitut som  regleras av  unionsritten om  finansiella  tjinster  ska
marknadskontrollmyndigheten vid tillimpning av forordningen vara den berdrda nationella
myndighet som enligt den lagstiftningen ansvarar for den finansiella tillsynen &ver dessa
institut, i den man utsldppandet pd marknaden, ibruktagandet eller anvindningen av Al-
systemet stér i direkt samband med tillhandahéllandet av dessa finansiella tjénster.

For Al-system med hog risk som fortecknas i punkt 1 i bilaga III till férordningen ska
medlemsstaterna, i den man systemen anviands for brottsbekdmpande dndamaél, gransforvaltning
och rittvisa och demokrati, och for Al-system med hog risk som fortecknas i punkterna 6, 7 och
8 1 bilaga HI till forordningen, till marknadskontrollmyndigheter for tillimpning av
forordningen utse antingen de behdriga tillsynsmyndigheterna for dataskydd enligt den
allménna dataskyddsforordningen eller dataskyddsdirektivet for brottsbekdmpning, eller ndgon
annan myndighet som utsetts enligt de villkor som faststdlls i1 artiklarna 41-44 i
dataskyddsdirektivet for brottsbekdmpning. Marknadskontrollen péverkar inte pd nagot sétt
rattsliga myndigheters oberoende eller inkréktar pa annat sitt p& deras verksamhet nér de agerar
inom ramen for sin ddmande verksamhet.

Europeiska datatillsynsmannen ska fungera som marknadskontrollmyndighet ndr unionens
institutioner, byraer eller organ omfattas av forordningen.

De nationella behoriga myndigheterna ska utdva sina befogenheter pa ett oberoende, objektivt
och opartiskt sétt for att sékerstilla tillimpningen och genomférandet av forordningen.
Personalen vid dessa myndigheter ska avhélla sig frdn varje handling som &r oférenlig med
deras uppdrag. Forutsatt att dessa principer respekteras far sddana aktiviteter och uppgifter
utforas av en eller flera utsedda myndigheter, i enlighet med medlemsstatens organisatoriska
behov. De nationella behoériga myndigheterna ska i sin verksamhet sékerstilla en lamplig nivé
av cybersékerhet samt agera i enlighet med de konfidentialitetskrav som anges i artikel 78.
Nationella behdriga myndigheter far ge vigledning och r&d om genomforandet av férordningen,
i synnerhet till sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, med beaktande av
styrelsens och kommissionens vigledning och radgivning.
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Medlemsstaterna ska sdkerstilla att deras nationella behdriga myndigheter har tillrdckliga
tekniska och ekonomiska resurser samt personalresurser, och infrastruktur for att kunna fullgéra
sina uppgifter pa ett dndamalsenligt sitt enligt forordningen. I synnerhet ska de nationella
behoriga myndigheterna ha ett tillrickligt antal anstéllda till stindigt forfogande, vars
kompetens och sakkunskap ska inbegripa en ingaende forstielse av Al-teknik, data och
databehandling, skydd av personuppgifter, cybersikerhet, grundldggande réttigheter, hélso- och
sdkerhetsrisker och kunskap om befintliga standarder och réttsliga krav. Medlemsstaterna ska
varje ar bedoma och, vid behov, uppdatera de kompetens- och resurskrav som avses i denna
punkt. Senast den 2 augusti 2025 och dérefter vartannat ar ska medlemsstaterna rapportera till
kommissionen om statusen for de nationella behoriga myndigheternas ekonomiska resurser och
personalresurser, med en beddmning av deras tillricklighet. Kommissionen ska &versdnda
denna information till styrelsen for diskussion och eventuella rekommendationer.

2.6.2 Anmilande myndigheter, ackrediteringsorgan och anmélda organ

Enligt artikel 28 ska varje medlemsstat utse eller inrdtta minst en anmélande myndighet med
ansvar for att faststédlla och genomfora de forfaranden som kravs for beddmning, utseende och
anmélan av organ for bedomning av dverensstimmelse och for dvervakning av dessa. Dessa
forfaranden ska utvecklas i samarbete mellan de anméilande myndigheterna i alla medlemsstater.
Medlemsstaterna far ockséd bestimma att den beddmning och dvervakning som avses i punkt 1
ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i den mening som avses 1, och i enlighet med,
ackrediteringsforordningen. Bestdmmelser om ansdknings- och anmélningsforfarande ingar i
artiklarna 29, 30 och 36 i forordningen, om krav avseende anmélda organ, iakttagande av kraven
och anmélda organs operativa skyldigheter i artiklarna 31, 32 och 34 och om ifragasittande av
anmailda organs kompetens i artikel 37. Bestimmelser om anmélda organs forutséttningar att
anlita dotterbolag eller underentreprendrer for bedomningen av beddmning av
overensstimmelse ingér i artikel 33 i forordningen.

Enligt artikel 28.3 ska anmélande myndigheter vara inréttade och organiserade och fungera pé
ett sadant sétt att det inte uppstar ndgon intressekonflikt med organen for bedomning av
Overensstimmelse och att det garanteras att deras verksamhet &r objektiv och opartisk. Enligt
artikel 28.5 fir anmédlande myndigheter varken erbjuda eller utfora sddan verksamhet som utfors
av organ for bedomning av Overensstimmelse eller erbjuda eller utféra konsulttjdnster pa
kommersiell eller konkurrensméssig grund, och de ska sékerstilla att den information som de
erhdller behandlas konfidentiellt, i enlighet med artikel 78 (artikel 28.6). Anméilande
myndigheter ska forfoga over tillridckligt med personal med lamplig kompetens for att kunna
utfora sina uppgifter och personalen ska, i tillaimpliga fall, ha n6dvéndig sakkunskap med tanke
pa sin funktion, pd omraden som informationsteknik, Al och juridik, inbegripet 6vervakning av
grundldggande rittigheter (artikel 28.7).

2.6.3 Kontroll av efterlevnad

Enligt artikel 74 ska marknadskontrollférordningen tillimpas pa Al-system som omfattas av
Al-férordningen. Marknadskontrollmyndigheterna bor ha alla de befogenheter som faststills i
Al-foérordningen och i marknadskontrollférordningen vad géller kontroll av efterlevnad och bor
utova sina befogenheter och utfora sina uppgifter oberoende, objektivt och opartiskt. Om
marknadskontrollmyndigheten har tillrdckliga skil att anse att ett Al-system utgor en risk for
personers hélsa eller sdkerhet eller grundlédggande réttigheter pa nationell nivé, ska den enligt
artikel 79 utvirdera om det berorda Al-systemet dr forenligt med alla krav och skyldigheter som
faststélls i forordningen, sa att sirskild uppmaérksamhet dgnas at Al-system som utgor en risk
for sarbara grupper. De myndigheter som skyddar grundldggande réttigheter ska underrittas om
risker for de grundldggande rittigheterna, och dessa myndigheter ska vid behov samarbeta.
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Marknadskontrollmyndigheten far kréva att operatoren utan oskéligt drojsmal vidtar lampliga
korrigerande atgarder for att Al-systemet ska uppfylla kraven, dra tillbaka Al-systemet fran
marknaden eller dterkalla det senast inom 15 arbetsdagar eller sdsom faststillts i1 relevant
unionsharmoniseringslagstiftning. Marknadskontrollmyndigheten ska informera det berdrda
anmilda organet om detta. Om marknadskontrollmyndigheten anser att den bristande
Overensstimmelsen inte bara géller det nationella territoriet, ska den utan oskéligt drdjsmél
informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvéarderingsresultaten och om de
atgirder som den har &lagt operatoren att vidta.

Om operatdren av ett Al-system inte vidtar ldmpliga korrigerande atgdrder inom den tid som
avses i punkt 2, ska marknadskontrollmyndigheten vidta alla 1ampliga provisoriska atgirder for
att forbjuda eller begrénsa tillhandahéllandet eller ibruktagandet av Al-systemet pa sin
nationella marknad, dra tillbaka produkten eller det fristdende Al-systemet frdn den marknaden
eller terkalla det. Myndigheten ska utan oskiligt drojsmal anméla dessa &tgirder till
kommissionen och de andra medlemsstaterna.

I artikel 80 ségs att om en marknadskontrollmyndighet har tillrickliga skél att anse att ett Al-
system som av leverantoren klassificeras som Al-system utan hog risk enligt artikel 6.3 faktiskt
ar ett Al-system med hog risk, ska marknadskontrollmyndigheten genomfora en utvirdering av
det berorda Al-systemet med avseende pa dess klassificering som Al-system med hog risk pé
grundval av de villkor som anges 1 artikel 6.3 och kommissionens riktlinjer.
Marknadskontrollmyndigheten ska d& utan oskéligt drojsmal aldgga den berdrda leverantdren
att vidta alla nddvéandiga atgirder for att Al-systemet ska uppfylla de krav och skyldigheter som
faststélls 1 forordningen samt vidta lampliga korrigerande &tgérder inom en period som
marknadskontrollmyndigheten fir foreskriva. Om marknadskontrollmyndigheten vid
utvirderingen enligt artikel 80.1 faststdller att Al-systemet av leverantéren felaktigt
klassificerats som ett system utan hog risk i syfte att kringgé tillimpningen av kraven i kapitel
IIT avsnitt 2, ska leverantdren bli foremal for sanktionsavgifter i enlighet med artikel 99.

Om ett Al-system med hog risk uppfyller kraven i forordningen men &ndé utgdr en risk for
personers hilsa och sékerhet, for grundliggande rattigheter eller for andra aspekter av skyddet
av allménintresset, ska marknadskontrollmyndigheten enligt artikel 82 aldgga den berdrda
operatoren att, utan oskéligt drojsmal och inom en period som den far faststdlla, vidta alla
lampliga atgirder for att sékerstilla att det berérda Al-systemet nér det sldpps ut pa marknaden
eller tas i bruk inte ldngre utgor en sddan risk.

I artikel 83 ingér bestimmelser om formell bristande Overensstimmelse. Om den bristande
Overensstimmelsen kvarstér trots marknadskontrollmyndighetens aldggande att atgérda den ska
marknadskontrollmyndigheten vidta lampliga och proportionella atgarder for att begrénsa eller
forbjuda tillhandahéllandet av Al-systemet med hog risk pa marknaden eller sikerstélla att det
utan drojsmal aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

2.7 Myndigheter som skyddar grundliggande rittigheter

Enligt artikel 77 ska medlemsstaterna senast den 2 november 2024 identifiera de nationella
offentliga myndigheter eller organ som utdvar tillsyn 6ver eller kontrollerar efterlevnaden av
skyldigheter enligt unionsrétt om skydd av grundlidggande réttigheter, inbegripet rétten till icke-
diskriminering, i samband med anvédndningen av Al-system med hog risk som avses i bilaga III.
De ska ha befogenhet att begira och fa atkomst till all dokumentation som skapas eller
upprétthalls enligt forordningen pé ett sprak och i ett format som ar lattillgangligt nédr atkomst
till sddan dokumentation ar nodvéndig for att effektivt fullgdra sina mandat inom ramen for
deras jurisdiktion. Den erhdllna information eller dokumentation ska behandlas i enlighet med
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de konfidentialitetskrav som faststélls i artikel 78. Den berorda offentliga myndigheten eller det
berérda offentliga organet ska informera marknadskontrollmyndigheten i den berérda
medlemsstaten om en sddan begédran.

Om dokumentationen dr otillricklig for att faststilla huruvida ett dsidosittande av skyldigheter

enligt unionsritt om skydd av grundliggande réttigheter har dgt rum, far myndigheten eller
organet ldmna en motiverad begiran till marknadskontrollmyndigheten om organisering av
testning av Al-systemet med hdg risk genom tekniska medel. Marknadskontrollmyndigheten
ska organisera testningen i nira samarbete med den begirande offentliga myndigheten eller det
begérande offentliga organet inom rimlig tid efter begéran.

2.8 Konfidentiell behandling

Enligt artikel 78 ska konfidentialiteten for den information och de data som erhéllits i samband
med tillimpningen av forordningen respekteras pé ett sétt som sérskilt skyddar ett effektivt
genomforande av forordningen, sérskilt med avseende pa inspektioner, utredningar eller
revisioner, offentliga och nationella sékerhetsintressen, genomforandet av straffrittsliga eller
administrativa forfaranden, samt immateriella rittigheter och en fysisk eller juridisk persons
konfidentiella affarsinformation eller foretagshemligheter, inklusive kéllkod.

De myndigheter som tillimpar forordningen ska endast begéra sddana data som é&r strikt
nddvindiga for bedomningen av den risk som Al-system utgér och for utdvandet av deras
befogenheter i enlighet med forordningen och med marknadskontrollférordningen. De ska vidta
tillrackliga och effektiva cybersdkerhetsatgdrder for att skydda sékerheten och
konfidentialiteten for den information och de data som inhdmtats, och ska radera inhdmtade data
sé snart dessa inte lingre behovs for det dndamal for vilket de inhdmtats.

Information som pa konfidentiell basis utbyts mellan de nationella behériga myndigheterna eller
mellan nationella behoriga myndigheter och kommissionen fér inte ldmnas ut utan foregéende
samrdd med den nationella behoériga myndighet som ldmnat informationen och med
tillhandahéllaren nir sddana Al-system med hog risk som avses i punkt 1, 6 eller 7 i bilaga III
anviands av brottsbekdmpande myndigheter, granskontrollmyndigheter, migrationsmyndigheter
eller asylmyndigheter, om ett sadant rdjande skulle &dventyra allmidnna och nationella
sdkerhetsintressen. Detta informationsutbyte far inte omfatta kénsliga operativa uppgifter som
ror brottsbekdmpande myndigheters, grainskontrollmyndigheters, migrationsmyndigheters eller
asylmyndigheters verksamhet. Med kénsliga operativa uppgifter avses enligt artikel 3.38
operativa uppgifter som ror verksamhet for att forebygga, forhindra, uppticka, utreda eller
lagfora brott och vars rojande skulle kunna dventyra straffrittsliga forfarandens integritet.

2.9 Rattsmedel

Bestdmmelser om réttsmedel ingér i artiklarna 85-87 i férordningen. Om en fysisk eller juridisk
person har skil att anse att bestimmelserna i forordningen har overtrétts far denne enligt artikel
85 lamna klagomal till den berdrda marknadskontrollmyndigheten.
Marknadskontrollmyndigheten ska beakta och hantera sidana klagomal i enlighet med
marknadskontrollférordningen. Utnyttjande av besvérsritten paverkar inte andra administrativa
eller réttsliga riattsmedel; unionsrétten och nationell ritt foreskriver redan effektiva réttsmedel
for fysiska och juridiska personer vars rittigheter och friheter paverkas negativt av
anviandningen av Al-system.

I en situation dér utdata fran ett Al-system med hog risk enligt bilaga I1I paverkar en person och
personen dr foremal for ett beslut som har réttslig verkan eller pa liknande sitt i betydande grad
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paverkar den personen och som tillhandahallaren fattat p& grundval av utdata fran ett Al-system
med hog risk som fortecknas i bilaga I11 ska personen enligt artikel 86 ha rtt att erhalla tydliga
och meningsfulla forklaringar av Al-systemets roll i beslutsforfarandet och de viktigaste delarna
av det beslut som fattats. Forutséttningen for att det ska vara fraga om paverkan i betydande &r
att personen anser att den har en negativ inverkan p& personens hélsa, sdkerhet eller
grundldggande rittigheter. Den forklaringen bor vara tydlig och meningsfull och bor
tillhandahélla en grund pa vilken de berdrda personerna kan utova sina rittigheter. Rétten
omfattar inte sidana Al-system som avses i punkt 2 i bilaga III och inte anvindning av Al-
system for vilka undantag frén eller begransningar av skyldigheten enligt den punkten foljer av
unionsritten eller nationell ritt i dverensstimmelse med unionsritten. Artikeln dr endast
tillimplig i den utstrickning som den réttighet som avses i punkt 1 inte pa annat sétt foreskrivs
1 unionsrétten.

Enligt artikel 87 ska Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2019/1937 om skydd for
personer som rapporterar om Overtrddelser av unionsritten, nedan visselblasardirektivet,
tillimpas pa rapportering av Overtrddelser av forordningen och skydd for personer som
rapporterar sddana Overtradelser. Visselblasardirektivet har genomforts nationellt genom lagen
om skydd for personer som rapporterar om &vertradelser av EU-rétten och den nationella
lagstiftningen (1171/2022, visselblésarlagen).

Al-forordningen har lagts till som punkt 68 i bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2020/1828, nedan direktivet om grupptalan, i enlighet med artikel 110 i Al-forordningen.

2.10 Pafoljder
2.10.1 Administrativa sanktionsavgifter

Enligt artikel 99 ska medlemsstaterna faststilla bestimmelser om sanktioner och andra
efterlevnadsatgidrder som ska tillimpas vid operatorers Overtradelser av bestimmelserna i
forordningen och vidta alla nédvéndiga atgirder for att se till att de tillimpas korrekt och
effektivt, varvid hinsyn ska tas till de riktlinjer som kommissionen utfardat enligt artikel 96.
Medlemsstaterna ska utan drojsmél och senast den dag da sanktioner borjar tillimpas underrétta
kommissionen om regler om sanktioner och andra efterlevnadséatgiarder och utan drdjsmal
underritta den om eventuella senare dndringar av dem. Varje medlemsstat ska faststélla regler
om i vilken utstrdckning administrativa sanktionsavgifter far paforas offentliga myndigheter
och organ som é&r inrdttade i medlemsstaten. Reglerna om administrativa sanktionsavgifter far
tillimpas pé ett sddant sétt att sanktionsavgifterna utdoms av behdriga nationella domstolar eller
andra organ, beroende pd vad som ar tillimpligt i dessa medlemsstater, forutsatt att
tillimpningen av sddana regler har motsvarande verkan. Utdvandet av befogenheterna ska
omfattas av lampliga rittssdkerhetsgarantier i enlighet med unionsritten och nationell rtt,
inbegripet effektiva rittsmedel och rittssdkerhet. Medlemsstaterna ska arligen underritta
kommissionen om de administrativa sanktionsavgifter som de har utférdat under det aret och
om eventuella relaterade réttstvister eller réttsliga forfaranden.

Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande och de ska ta hansyn till sma
och medelstora foretags, inbegripet uppstartsforetags, intressen och deras ekonomiska barkraft.
Bristande efterlevnad av forbudet mot de Al-anvindningsomraden som avses i artikel 5 ska vara
foremal for administrativa sanktionsavgifter pa upp till 35 000 000 euro eller, om dvertrddelsen
begas av ett foretag, upp till 7 % av dess totala globala &rsomséattning for det foregéende
rakenskapséret, beroende pa vilket som &r hogst.
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Bristande efterlevnad av andra bestimmelser &n sddana som géller forbjudna Al-
anvandningsomriden ska enligt artikel 99.4 medfora administrativa sanktionsavgifter pa upp
till 15 000 000 euro for operatorer eller anmédlda organ eller, om &vertrddelsen begas av ett
foretag, upp till 3 % av dess totala globala drsomséttning under det foregdende ridkenskapsaret,
beroende pa vilket som &r hogst. Overtrddelsen kan gélla leverantdrers skyldigheter enligt
artikel 16, ombuds skyldigheter enligt artikel 22, importorers skyldigheter enligt artikel 23,
distributorers skyldigheter enligt artikel 24, tillhandahallares skyldigheter enligt artikel 26,
kraven och skyldigheterna for anmilda organ enligt artikel 31, 33.1, 33.3, 33.4 eller 34 samt
transparensskyldigheterna for leverantorer och tillhandahallare enligt artikel 50.

Tillhandahallande av oriktig, ofullstéindig eller vilseledande information till anmélda organ eller
nationella behdriga myndigheter som svar pd en begiran ska medfora administrativa
sanktionsavgifter pa upp till 7 500 000 euro eller, om Overtriddelsen begas av ett foretag, upp till
1 % av dess totala globala &rsomséttning for det foregéende ridkenskapsaret, beroende pé vilket
som &r hogst.

Niér det géller sma och medelstora foretag ska varje administrativ sanktionsavgift uppga till
hogst procentsatsen eller beloppet, beroende pa vilket belopp som ér légre.

2.10.2 Omstéandigheter som ska beaktas nir pafoljdsavgifter pafors

Vid beslut om huruvida administrativa sanktionsavgifter ska aldggas och beslut om storleken
pa den administrativa sanktionsavgiften i varje enskilt fall ska alla relevanta omsténdigheter i
den specifika situationen beaktas (artikel 99.7 a—j). For det forsta ska hidnsyn tas till
overtridelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt dess konsekvenser med beaktande av
det berorda Al-systemets syfte samt, nidr s& ar ldmpligt, antalet berdrda personer och
omfattningen av den skada som de har lidit. Marknadskontrollmyndigheterna ska utreda
huruvida  administrativa  sanktionsavgifter ~ redan  har  tillimpats av  andra
marknadskontrollmyndigheter p4 samma operatér for samma Overtrddelse, eller av andra
myndigheter pa samma operator for dvertriddelser av annan unionsriétt eller nationell rétt, nir
sddana Overtrddelser beror pd samma verksamhet eller underlatenhet som utgdr en relevant
Overtrddelse av forordningen.

Vid bedémningen av den operatdr som begatt overtrddelsen och dennes atgirder ska hdnsyn
ocksé tas till storleken pd, arsomséttningen och marknadsandelen for operatoren, eventuell
annan forsvarande eller formildrande faktor, sdsom ekonomisk vinst som gors eller forlust som
undviks, direkt eller indirekt, genom Overtriddelsen. Myndigheten ska ta hinsyn till det sitt pa
vilket Overtrddelsen kom till den nationella behdriga myndighetens kdnnedom, sarskilt
huruvida, och i sddana fall i vilken man, operatdren anmélde Gvertrddelsen, samt graden av
samarbete med myndigheterna for att komma till rdtta med Overtrddelsen och minska dess
potentiella negativa effekter. Nér beslut fattas om administrativa sanktionsavgifter &r dessutom
av betydelse operatorens grad av ansvar med beaktande av de tekniska och organisatoriska
atgirder som genomforts av denne samt alla atgérder som vidtagits av operatoren for att minska
den skada som de berorda personerna lidit.

2.11 Styrning p4 EU-niva

I artiklarna 64—69 i forordningen ingér bestimmelser om styrning pa unionsniva. Styrningen
sker via Al-byrén, som finns i anslutning till kommissionen, europeiska styrelsen for artificiell
intelligens, det radgivande forumet samt den vetenskaplig panelen av oberoende experter. Enligt
artikel 65.8 ska Al-byran bista styrelsen med ett sekretariat och enligt artikel 65.2 ska Al-byran
nérvara vid styrelsens moten, utan att delta i omrdstningarna.
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Bestimmelser om inrdttande av och strukturen for den europeiska styrelsen for artificiell
intelligens ingér i artikel 65 i forordningen. I styrelsen deltar en foretrddare per medlemsstat,
och varje foretradare utses for en period pa tre ar. Foretrddarna ska ha relevant behdrighet och
relevanta befogenheter i sin medlemsstat att underlétta enhetlighet och samordning mellan
nationella behdriga myndigheter nér det géller genomférandet av férordningen. Dessutom ska
de wutses till gemensam kontaktpunkt gentemot styrelsen. En av foretrddarna for
medlemsstaterna ska vara ordforande i styrelsen. Utdver medlemsstaternas foretrddare deltar
Europeiska datatillsynsmannen i styrelsen som observator. Andra myndigheter, organ eller
experter pa nationell niva och unionsniva far bjudas in till métena av styrelsen fran fall till fall,
om de fragor som diskuteras &r relevanta for dem. Styrelsen ska inrdtta tva stindiga
undergrupper som ska tillhandahélla en plattform for samarbete och utbyte mellan
marknadskontrollmyndigheter och anmélande myndigheter i fragor som rér marknadskontroll
respektive anmélda organ. Styrelsen far ocksad inrdtta andra stindiga eller tillfélliga
undergrupper nér s dr ldmpligt 1 syfte att granska specifika frégor.

I artikel 66 1 forordningen ingar bestimmelser om styrelsens uppgifter. Enligt artikeln ska
styrelsen ge rad till och bistd kommissionen och medlemsstaterna for att underldtta en
konsekvent och effektiv tillimpning av forordningen. For detta &ndamaél far den bl.a. ge rdd om
genomforandet av forordningen, sirskilt ndr det giller kontroll av efterlevnaden av reglerna om
Al-modeller for allminna &ndamal, samt avge yttranden till kommissionen om kvalificerade
varningar avseende Al-modeller for allmidnna d&ndamal. Dessutom ska styrelsen bl.a. bidra till
samordningen mellan de nationella behoriga myndigheter som ansvarar for tillimpningen av
forordningen, samla in och utbyta teknisk och regleringsmaissig sakkunskap och bésta praxis
bland medlemsstaterna, samt utfirda rekommendationer och skriftliga yttranden om alla
relevanta fragor som rér genomforandet av férordningen och dess konsekventa och effektiva
tillimpning.

I artikel 67 i forordningen ingér bestimmelser om det radgivande forumet, som ska
tillhandahélla teknisk expertis och ge rad till styrelsen och kommissionen och bidra till deras
uppgifter enligt forordningen. Medlemmarna i forumet ska representera ett balanserat urval av
berdrda parter, diribland branschen, uppstartsforetag, smé och medelstora foretag, det civila
samhdllet, och den akademiska virlden. Kommissionen utser medlemmarna i det radgivande
forumet bland berdrda parter med erkdnd sakkunskap pa Al-omradet. Europeiska unionens byra
for grundldggande rittigheter, Enisa, Europeiska standardiseringskommittén (CEN),
Europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering (Cenelec) och Europeiska institutet
for telekommunikationsstandarder (Etsi) &r stindiga medlemmar i det radgivande forumet. Det
radgivande forumet far utarbeta yttranden, rekommendationer och skriftliga bidrag pa begiran
av styrelsen eller kommissionen.

I artikel 68 i forordningen ingar bestimmelser om en vetenskaplig panel av oberoende experter.
Den vetenskapliga panelen ska ge rad till och stodja Al-byran, sérskilt nér det géller Al-modeller
och Al-system for allménna d&ndamél samt stodja marknadskontrollmyndigheternas arbete och
gransoverskridande marknadskontroll. Den vetenskapliga panelen bestar av experter som valts
ut av kommissionen pé grundval av aktuell vetenskaplig eller teknisk expertis pa Al-omrédet
och som &r nddvéndiga for uppgifterna, och som visar att de uppfyller samtliga f6ljande villkor:
1. Sérskild sakkunskap och kompetens samt vetenskaplig eller teknisk expertis pa Al-omradet.
2. Oberoende stéllning i forhéllande till leverantérer av Al-system eller Al-modeller for
allménna &ndamal. 3. Forméga att bedriva verksamhet aktsamt, korrekt och objektivt.
Kommissionen antar en genomforandeakt om den vetenskapliga panelen, som ska innehélla
bestammelser om villkor, forfaranden och nirmare arrangemang for att den vetenskapliga
panelen och dess medlemmar ska utfirda varningar och begira bistdnd frén Al-byran for
utférandet av den vetenskapliga panelens uppgifter.
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Enligt artikel 69 i forordningen far medlemsstaterna anlita experter i den vetenskapliga panelen
for att stodja deras verksamhet for efterlevnadskontroll enligt forordningen. Medlemsstaterna
far aldggas att betala avgifter for experternas radgivning och stéd. Avgifternas belopp faststills
i kommissionens genomforandeakt om den vetenskapliga panelen.

2.12 Regulatoriska sandlidor

I artikel 57 1 forordningen ingar bestimmelser om regulatoriska sandléddor for Al. Enligt artikel
57.1 ska medlemsstaternas behoriga myndigheter inrdtta minst en regulatorisk sandlada for Al
pa nationell niva, som ska vara i drift senast den 2 augusti 2026. Skyldigheten far ocksa fullgoras
genom att inrdtta en sandlada tillsammans med de behoriga myndigheterna i andra
medlemsstater eller pé vissa villkor ocksé genom deltagande i en befintlig sandlada.

Enligt artikel 57.5 &r syftet med sandlador att tillhandahélla en kontrollerad milj6 som framjar
innovation och underléttar utveckling, traning, testning och validering av innovativa Al-system
innan de slipps ut pd marknaden. Sddana sandlador far ocksé omfatta testning under verkliga
forhallanden under tillsyn i sandlddorna. Enligt artikel 57.7 ska den behdriga myndigheten pa
begiran av leverantoren eller den potentiella leverantoren tillhandahélla ett skriftligt bevis pa
den verksamhet som framgéngsrikt utforts i sandladan. Den behdriga myndigheten kan ocksé
tillhandahélla en slutrapport med uppgifter om den verksamhet som bedrivs i sandladan och
tillhdrande resultat och lardomar. Leverantorer far anvinda sddan dokumentation for att visa att
de uppfyller kraven i forordningen genom forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse eller
relevant marknadskontroll. I detta avseende ska marknadskontrollmyndigheter och anmélda
organ beakta slutrapporterna och de skriftliga bevis som tillhandahalls av den nationella
behoriga myndigheten péa ett positivt sétt, i syfte att paskynda forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse i rimlig utstrackning.

Artikel 58 i forordningen innehaller bestimmelser om arrangemang och funktionssétt for
regulatoriska sandlador for Al. Enligt artikel 58.1 ska kommissionen anta genomforandeakter
som specificerar de ndrmare arrangemangen for inréttande, utveckling, genomforande, drift och
tillsyn av regulatoriska sandlador for Al. Genomforandeakterna ska innehdlla gemensamma
principer for behorighets- och urvalskriterier for deltagande i den regulatoriska sandladan for
Al forfarandet for tillimpning av och deltagande i den regulatoriska sandladan for Al samt for
de villkor som géller for deltagarna. Enligt artikel 58.2 &r strdvan med genomférandeakterna
bl.a. att sdkerstélla att sandlddorna &r Oppna for alla samt att de &r kostnadsfria for sma och
medelstora foretag. I artikel 58.4 ségs att nir nationella behériga myndigheter dvervéger att
godkénna testning under verkliga forhallanden som stir under tillsyn inom ramen for en
regulatorisk sandlada for Al som ska inrdttas enligt den artikeln, ska de sdrskilt komma 6verens
med deltagarna om villkoren for sddan testning och i synnerhet om lampliga garantier, i syfte
att skydda grundldggande rattigheter, hilsa och sikerhet.

I artikel 59 i forordningen ingér bestimmelser om ytterligare behandling av personuppgifter i
den regulatoriska sandlddan for utveckling av vissa Al-system i allminhetens intresse. Enligt
artikel 59.1 &r detta mojligt nar Al-systemen ska utvecklas for att ett viktigt allmént intresse ska
skyddas av en offentlig myndighet eller annan fysisk eller juridisk person pad omradena for
allmén sdkerhet och folkhélsa, miljoskydd och gron omstillning, energihéllbarhet, sdkerhet och
resiliens nér det géller transportsystem och mobilitet, kritisk infrastruktur och nédtverk samt den
offentliga forvaltningens och de offentliga tjdnsternas effektivitet och kvalitet. Dessutom ska
behandlingen av personuppgifter uppfylla de &vriga villkoren i artikeln, bl.a. effektiva
overvakningsmekanismer for experimenten i sandladan (artikel 59.1 c).
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I artikel 62 i forordningen ingér bestimmelser om atgérder for leverantdrer och tillhandahallare
samt sma och medelstora foretag. Enligt artikel 62.1 ska medlemsstaterna ge sméd och
medelstora foretag som har ett site eller en filial i unionen prioriterad tillgdng till de
regulatoriska sandlddorna for Al, i den man de uppfyller behdrighetskraven och
urvalskriterierna. Den prioriterade tillgdngen hindrar inte andra sma och medelstora foretag att
ha tillgdng till den regulatoriska sandladan for Al, fOrutsatt att de ocksd uppfyller
behorighetskraven och urvalskriterierna. Enligt artikel 62.2 ska de sérskilda intressen och behov
som smé och medelstora foretag har som leverantorer beaktas sa att avgifterna for bedomning
av Overensstimmelse minskas i proportion till deras storlek, marknadsstorlek och andra
relevanta indikatorer. Medlemsstaterna ska dessutom anordna sdrskilda medvetandehdjande
atgérder och utbildning om tillimpningen av férordningen anpassat till behoven hos smé och
medelstora fOretag, tillhandahéllare och lokala offentliga myndigheter, samt ordna en
kommunikationskanal for att ge rdd och svara pa fragor om genomforandet av férordningen.

I artikel 60 i forordningen ingar bestimmelser om testning av Al-system med hog risk under
verkliga forhallanden utanfor regulatoriska sandléddor for Al. Enligt artikel 60.1 har leverantérer
eller potentiella leverantérer av Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga III sddan
mojlighet, utan att det paverkar forbuden enligt artikel 5. Enligt artikel 60.4 far leverantorer
eller potentiella leverantdrer utfora testningen under verkliga forhéllanden endast om samtliga
villkor som fortecknas i artikel 60.4 a—k ar uppfyllda. Till dessa villkor hor bl.a. att en plan for
testning under verkliga forhéllanden har ldmnats in till och godkdnts av den behdriga
marknadskontrollmyndigheten. Enligt artikel 60.5 far forsokspersoner inom testningen under
verkliga forhallanden, eller deras lagligen utsedda foretrddare utan att detta medfor nackdelar
och utan att behdva ldmna ndgon motivering, nér som helst avsluta sitt deltagande i testningen
genom att dra tillbaka sitt informerade samtycke. Dessutom far de begira omedelbar och
permanent radering av sina personuppgifter.

Enligt artikel 60.6 ska marknadskontrollmyndigheterna ges befogenhet att kriava att leverantorer
och potentiella leverantdrer tillhandahéller information, att utfora oanméilda inspektioner pa
distans eller pa plats och att utfora kontroller av utférandet av testningen under verkliga
forhallanden och tillhdrande Al-system med hog risk. Marknadskontrollmyndigheterna ska
anvianda dessa befogenheter for att sdkerstélla en sidker utveckling av testning under verkliga
forhallanden. Om en allvarlig incident identifieras under testningen under verkliga férhéllanden
ska leverantdren eller den potentiella leverantdren rapportera den till den nationella
marknadskontrollmyndigheten och vidta omedelbara riskbegransningsatgirder eller, om sé inte
sker, tillfélligt avbryta testningen eller i annat fall avsluta den. Leverantoren eller den potentiella
leverantdren ska faststélla ett forfarande for snabb éterkallelse av Al-systemet nir testningen
under verkliga forhdllanden avslutas pd detta sitt (artikel 60.7). Leverantdren och den
potentiella leverantéren ska vara ansvariga enligt tillimplig unionsrétt och nationell réitt om
ansvar for eventuella skador som orsakas under deras deltagande i testningen under verkliga
forhallanden (artikel 60.9).

2.13 Uppforandekod och riktlinjer

Enligt artikel 95 i forordningen ska Al-byrdn och medlemsstaterna uppmuntra och underlétta
utarbetandet av uppforandekoder som ar avsedda att frédmja frivillig tillimpning pa Al-system,
utom Al-system med hog risk, av vissa eller alla av de krav som anges i kapitel III avsnitt 2.
Al-byran och medlemsstaterna ska dessutom underlitta utarbetandet av uppforandekoder for
frivillig tillimpning av sérskilda krav pa alla Al-system. Som grundval ska anvidndas tydliga
mal och centrala resultatindikatorer for att méita uppnaendet av dessa mal. Till dessa hor bl.a.
tillaimpliga inslag som foreskrivs i unionens etiska riktlinjer for tillforlitlig Al, frimjande av Al-
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kunnighet samt bedomning och forebyggande av Al-systemens negativa inverkan pé sarbara
personer eller grupper av sirbara personer.

Enligt artikel 96 i1 forordningen ska kommissionen utarbeta riktlinjer for det praktiska
genomforandet av forordningen, sérskilt avseende bl.a. kraven pad Al-system med hog risk,
forbjudna  Al-anvédndningsomradden, genomforandet av transparensskyldigheter och
tillimpningen av definitionen av ett Al-system.

2.14 Delegering av befogenheter och kommittéforfarande

I artikel 97 i forordningen ingar bestimmelser om utdvande av delegeringen. Den befogenhet
att anta delegerade akter som avses i artiklarna 6.6, 6.7, 7.1, 7.3, 11.3, 43.5, 43.6, 47.5, 51.3,
52.4,53.5 och 53.6 ska ges till kommissionen for en period pé fem ar fran och med den 1 augusti
2024. Europaparlamentet eller rddet far nér som helst aterkalla sddan delegering av befogenhet.
Beslutet att aterkalla befogenhet paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har
tratt 1 kraft. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den
13 april 2016 om bittre lagstiftning.

Kommissionen ska bitrddas av en kommitté i den mening som avses i forordning (EU) nr
182/2011 (férordningen om faststillande av allménna regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter).

2.15 Sammanfattning av det nationella handlingsutrymme som forordningen tillater

2.15.1 Allmént

Al-forordningen innehaller bestimmelser om bl.a. krav pa operatorer och anmélda organ, och
medlemsstaterna ges nationellt handlingsutrymme avseende hur tillsynssystemet genomfors
nationellt; vilka &r de behoriga myndigheterna och deras uppgifter, hur genomfors
pafoljdssystemet inom ramen for forordningens bestimmelser och tillits biometrisk
fjarridentifiering till den del den inte ingdr i de forbjudna Al-anvindningsomradena enligt
artikel 5. Dessutom tillats handlingsutrymme i vissa processuella fragor.

2.15.2 Behoriga myndigheter

Enligt artikel 70.1 i forordningen ska varje medlemsstat som nationella behoriga myndigheter
inrétta eller utse minst en anmélande myndighet och minst en marknadskontrollmyndighet.
Forutsatt att dessa principer respekteras far sddana aktiviteter och uppgifter utféras av en eller
flera utsedda myndigheter, 1 enlighet med medlemsstatens organisatoriska behov. Enligt artikel
70.2 ska medlemsstaterna ocksa utse en marknadskontrollmyndighet som ska fungera som
gemensam kontaktpunkt for forordningen.

I artikel 74.3 i forordningen ségs att for Al-system med hog risk som ér relaterade till produkter
som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ska
marknadskontrollmyndigheten vid tillimpning av denna forordning vara den myndighet
ansvarig for marknadskontroll som utsetts enligt de réttsakterna. Medlemsstaterna far dock utse
en annan berdrd myndighet att fungera som marknadskontrollmyndighet under forutséttning att
de sékerstéller samordning med de berérda sektorsspecifika marknadskontrollmyndigheter som
dr ansvariga for kontroll av efterlevnaden av unionens harmoniseringslagstiftning som
fortecknas 1 avsnitt A i bilaga I. For Al-system med hog risk som slépps ut pa marknaden, tas i
bruk eller anvdnds av finansinstitut som regleras av unionsratten om finansiella tjanster ska
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marknadskontrollmyndigheten enligt artikel 74.6 vara den berdrda nationella myndighet som
enligt den lagstiftningen ansvarar for den finansiella tillsynen 6ver dessa institut, i den man
utslappandet pd marknaden, ibruktagandet eller anvdndningen av Al-systemet star i direkt
samband med tillhandahéllandet av dessa finansiella tjdnster. I artikel 74.8 ségs att for Al-
system med hog risk som fortecknas i punkt 1 i bilaga III till férordningen ska medlemsstaterna,
i den man systemen anvénds for brottsbekdmpande dndamal, grénsforvaltning och réttvisa och
demokrati, och for Al-system med hog risk som fortecknas i punkterna 6, 7 och 8 i den bilagan,
till marknadskontrollmyndigheter utse antingen de behoriga tillsynsmyndigheterna for
dataskydd enligt den allménna dataskyddsférordningen eller dataskyddsdirektivet for
brottsbekdmpning, eller ndgon annan myndighet som utsetts enligt de villkor som faststélls i
artiklarna 41-44 i dataskyddsdirektivet for brottsbekdmpning. Handlingsutrymmet gor det
mdjligt att utse myndigheter och ordna deras uppgift pa nationell niva, savil centraliserat som
decentraliserat, samt med iakttagande av eller med avvikelse frdn organiseringen enligt
harmoniseringslagstiftningen enligt avsnitt A i1 bilaga 1 och dataskyddslagstiftningen, om
andamalsenlig samordning sékerstédlls. Endast den aktdor som Gvervakar finansinstitut har
definierats sa i forordningen att det inte gar att avvika fran den valda nationella modellen for
tillsyn 6ver finansmarknaden.

Enligt artikel 74.10 ska medlemsstaterna  underlitta  samordningen  mellan
marknadskontrollmyndigheter som utses enligt féorordningen och andra relevanta nationella
myndigheter eller organ som wutdvar tillsyn Over tillimpningen av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I eller annan unionsrétt som kan
vara relevant for de Al-system med hog risk som avses i bilaga I1I. Nationellt handlingsutrymme
hénfor sig till pé vilket sétt samordningen genomfors.

I forordningen tillats nationellt handlingsutrymme i frdga om antalet anmélande myndigheter
och utseende eller inrdttandet av dem. I artikel 28.1 sdgs att varje medlemsstat ska utse eller
inrdtta minst en anméilande myndighet med ansvar for att faststilla och genomfora de
forfaranden som kriavs for bedomning, utseende och anmélan av organ for bedomning av
Overensstimmelse och for Gvervakning av dessa. Enligt artikel 28.2 far medlemsstaterna
dessutom bestimma att den anmélande myndighetens ansvar for bedomning och 6vervakning
av  anmilda organ Overfors p& ett nationellt ackrediteringsorgan  enligt
ackrediteringsférordningen.

Enligt artikel 31.9 i forordningen ska anmélda organ teckna en lamplig ansvarsforsékring for
sin verksamhet avseende beddmningar av Gverensstimmelse, savida inte den medlemsstat i
vilken de &r etablerade tar pa sig ansvaret i Overensstimmelse med nationell rétt eller den
medlemsstaten ér direkt ansvarig for bedomningen av overensstimmelse. Medlemsstaterna kan
alltsd inom ramen for det nationella handlingsutrymmet ta pa sig ansvaret for ett anmaélt organs
beddmningar av dverensstimmelse direkt eller med stdd av lagstiftning.

2.15.3 Pafoljdssystem

Enligt artikel 99.1 ska medlemsstaterna i enlighet med de villkor som faststélls i férordningen
faststélla bestimmelser om sanktioner och andra efterlevnadsatgérder som ska tillimpas vid
operatorers overtradelser av bestimmelserna i forordningen. Sanktionerna kan ocksa innefatta
varningar och icke-monetéra atgirder. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande. 1 artikel 99.3-5 foreskrivs om maximibeloppet av administrativa
sanktionsavgifter, vilket ger lagtillimparen prévningsritt avseende garningens klandervirdehet
och sanktionsavgiftens storlek till den del den dr mindre &n maximibeloppet. Ett undantag fran
detta dr dock den lindrigare formeln for berdkning av sanktionsavgiften for sma och medelstora
foretag (artikel 99.6), och prévningsritten begransas av de forhallanden och omstiandigheter
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som ska beaktas i den samlade bedomningen och som uppriknas i artikel 99.7. Artikeln
innehéller handlingsutrymme.

Aven artikel 99.8 dr forenad med nationellt handlingsutrymme betriffande i vilken man en
medlemsstat kan pafora myndigheter eller offentligrittsliga organ administrativa
sanktionsavgifter. Beroende pa medlemsstatens réttssystem far reglerna om administrativa
sanktionsavgifter enligt artikel 99.9 tillimpas pa ett sddant sétt att sanktionsavgifterna utdoms
av behdriga nationella domstolar eller andra organ, beroende pd vad som ar tillimpligt i dessa
medlemsstater och forutsatt att tillimpningen av sadana regler i dessa medlemsstater ska ha
motsvarande verkan. Enligt artikel 99.10 ska utdvandet av befogenheter enligt artikeln omfattas
av lampliga réttssdkerhetsgarantier i enlighet med unionsritten och nationell ritt, inbegripet
effektiva rattsmedel och rattssdkerhet. Handlingsutrymmet nir det géller pafoljder bedoms mer
ingdende i avsnitt 10.2 Pafoljdsbestimmelser.

2.15.4 Biometrisk fjarridentifiering

Enligt artikel 5.5 far en medlemsstat besluta att foreskriva en moj lighet att helt eller delvis tillata
anvindning av system for biometrisk fj arrldentlﬁerlng i realtid pa allmént tillgdngliga platser
for brottsbekdmpande andamél inom de granser och pé de villkor som anges i artikel 5.1 forsta
stycket h samt punkterna 2 och 3. Nir medlemsstaterna utnyttjar det nationella
handlingsutrymmet ska de i sin nationella rétt faststilla de nédvindiga ndrmare reglerna for
begiran om, utfirdande av och utdévande av samt tillsyn 6ver och rapportering om de tillstand
som avses i artikel 5.3. I reglerna ska det ocksa anges for vilka syften eller brott de behdriga
myndigheterna kan fa tillstdnd att anvénda dessa system for brottsbekdmpande &ndamal.
Medlemsstaterna far infora mer restriktiva lagar om anvidndningen av system for biometrisk
fjarridentifiering i enlighet med unionsrétten.

I artikel 26 1 forordningen foreskrivs det om Al-system for biometrisk fjarridentifiering i
efterhand och om skyldigheter for tillhandahallare av dem. Enligt artikel 26.10 far
medlemsstaterna inféra mer restriktiva lagar om anvéndningen av system for biometrisk
fjarridentifiering i efterhand i enlighet med unionsrétten. Dessutom ségs i artikel 26.10 att inom
ramen for en utredning for malinriktad s6kning av en person som missténks ha begatt ett brott
eller som har domts for att ha begatt ett brott ska tillhandahallaren av ett Al-system med hog
risk for biometrisk fjarridentifiering i efterhand péa forhand eller utan oskiligt drojsméal och
senast inom 48 timmar, av en réittslig myndighet eller en administrativ myndighet vars beslut dr
bindande och féremal for réttslig provnlng begira tillstand for anvandning av det systemet, utom
i friga om det undantag som ndmns i bestimmelsen. Bestimmelsen tilldter nationellt
handlingsutrymme betraffande huruvida tillstand ska begéras av en réttslig myndighet eller en
administrativ myndighet.

2.15.5 Regulatoriska sandlador

Forordningen forpliktar till att inrdtta regulatoriska sandlddor men tillater nationellt
handlingsutrymme betrdffande hur sandladan ordnas. Enligt artikel 57 i forordningen ska
medlemsstaterna sdkerstélla att deras behdriga myndigheter inrdttar minst en regulatorisk
sandlada for Al pa nationell niva, som ska vara i drift senast den 2 augusti 2026. Sandladan far
ocksa inrittas tillsammans med de behoriga myndigheterna i andra medlemsstater. Ytterligare
regulatoriska sandlador for Al far ocksa inréttas pa regional eller lokal niva eller tillsammans
med andra medlemsstaters behoriga myndigheter. Medlemsstaterna ska ocksa sikerstilla att de
behoriga myndigheter anslér tillrickliga resurser och sdkerstilla 1ampligt samarbete mellan de
myndigheter som utdvar tillsyn 6ver dessa andra sandlddor och de nationella behoriga
myndigheterna.
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I artikel 62 i forordningen fOreskrivs det om s&dana atgérder for leverantdrer och
tillhandahallare, sirskilt smé& och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, som handlar
om att frimja innovation och fullgdra skyldigheterna enligt forordningen. Artikeln tillater ett
visst nationellt handlingsutrymme betrdffande metoderna for att vidta dessa atgérder. Enligt
artikel 62.1 b ska medlemsstaterna anordna sirskilda medvetandehdjande atgiarder och
utbildning om tillimpningen av foérordningen anpassat till behoven hos sméa och medelstora
foretag, inbegripet uppstartsforetag, tillhandahéllare och, nér sa &r lampligt, lokala offentliga
myndigheter. I forordningen anges inte exakt hur de medvetandehdjande &tgidrder och den
utbildning som avses 1 bestimmelsen ska genomforas praktiskt, varfér nationellt
handlingsutrymme kan anses hénfora sig till det praktiska genomforandet av atgirderna.

Enligt artikel 62.1 ¢ ska medlemsstaterna dessutom anvénda befintliga sérskilda kanaler och,
ndr s& dr lampligt, upprétta nya sddana for kommunikation med sma och medelstora foretag,
inbegripet uppstartsforetag, tillhandahdallare, andra innovatorer och, om ldmpligt, lokala
offentliga myndigheter, for att ge rad och svara pa fragor om genomforandet av forordningen,
inbegripet ndr det giller deltagande 1 regulatoriska sandlador for AI. Nationellt
handlingsutrymme kan anses hénfora sig till anvdndningen och upprittandet av sérskilda
kanaler for kommunikation. Enligt artikel 62.1 d ska medlemsstaterna underlédtta smé och
medelstora  foretags och andra berérda parters deltagande 1 processen for
standardiseringsutveckling. Det nationella praktiska genomforandet av dessa intressentgruppers
deltagande kan anses vara forenat med nationellt handlingsutrymme.

2.15.6 Nationellt handlingsutrymme i vissa fragor

Arbetstagarnas stillning. Enligt artikel 2.11 hindrar forordningen inte unionen eller
medlemsstaterna fran att behalla eller infora lagar och andra forfattningar som ér formanligare
for arbetstagare nér det géller att skydda deras réttigheter i fraga om arbetsgivares anviandning
av Al-system, eller att uppmuntra eller tillata tillimpning av kollektivavtal som &r forménligare
for arbetstagare. Den nationella lagstiftningen far alltsé behandla arbetstagare formanligare 4n
enligt bestimmelserna i forordningen.

Mcdinsklig kontroll. Enligt artikel 14 i forordningen ska for Al-system med hog risk som avses i
punkt 1 aibilaga III de atgirder som avses i artikel 14.3 dessutom vara sddana att de sékerstéller
att ingen atgard och inget beslut vidtas respektive fattas av tillhandahallaren pa grundval av den
identifiering som systemet resulterar i, sadvida inte denna identifiering har kontrollerats och
bekréftats separat av minst tvd fysiska personer med nddvéndig kompetens, utbildning och
auktoritet. Kravet pa en separat kontroll av minst tvé fysiska personer ir inte tillampligt pa Al-
system med hdg risk som anvinds inom omradena brottsbekdmpning, migration, granskontroll
eller asyl, om en tilldmpning av detta krav enligt unionsritten eller nationell ritt skulle betraktas
som oproportionell. Nationellt handlingsutrymme héanfor sig till uttrycket i den sista mening om
oproportionell tillimpning av kravet, om och nér ett sddant krav har faststillts i den nationella
lagstiftningen.

Leverantorers och ombuds skyldighet att bevara dokumentation. Enligt artikel 18.2 i
forordningen ska varje medlemsstat faststilla pa vilka villkor den dokumentation som avses i
punkt 1 ska hallas tillginglig for de nationella behdriga myndigheterna under den period som
anges 1 den punkten i de fall da en leverantdr eller dennes ombud som dr etablerad pa dess
territorium gar i konkurs eller upphor med sin verksamhet fore utgdngen av denna period.

Tilldmpning av tillhandahdllares skyldigheter. Enligt artikel 26 1 forordningen ska
tillhandahallare av Al-system med hog risk vidta lampliga tekniska och organisatoriska dtgarder
for att sikerstélla att de anvénder sddana system i enlighet med de bruksanvisningar som atféljer
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systemen (punkt 1). Tillhandahéllare ska tilldela fysiska personer som har nddvindig
kompetens, utbildning och auktoritet samt nddvéndigt stod uppgiften att utdva minsklig
kontroll (punkt 2). Enligt artikel 26.3 paverkar dessa skyldigheter dock inte andra skyldigheter
for tillhandahéllare enligt unionsrétten eller nationell ritt eller tillhandahallarens frihet att
organisera sina egna resurser och sin egen verksamhet i syfte att genomfora de atgérder for
ménsklig kontroll som leverantdren anger.

Nationellt register 6ver Al-system med hég risk for kritisk infrastruktur. Enligt artikel 49.5 i
forordningen ska de Al-system med hog risk for kritisk infrastruktur som avses i punkt 2 i bilaga
III registreras pa nationell nivd. Handlingsutrymme hanfor sig till vilken myndighet som
nationellt utses till personuppgiftsansvarig och hur registret ordnas i praktiken.

Utarbetande av uppforandekod. Enligt artikel 95.1 ska medlemsstaterna uppmuntra och
underldtta utarbetandet av uppforandekoder. Vilka aktorer som deltar i utarbetandet av
uppforandekoder och pa vilket sétt utarbetandet uppmuntras och underldttas i medlemsstaterna
ar forenat med nationellt handlingsutrymme. Enligt artikel 95.3 far uppforandekoder utarbetas
av enskilda leverantorer eller tillhandahallare av Al-system eller av organisationer som
foretrdder dem eller av bada dessa, inbegripet genom att eventuella berérda parter och deras
representativa organisationer involveras, inbegripet organisationer i civilsamhillet och den
akademiska virlden. Uppforandekoder far omfatta ett eller flera Al-system med beaktande av
likheten mellan de berérda systemens avsedda &ndamal. Nér Al-byran och medlemsstaterna
uppmuntrar och underlittar utarbetandet av uppforandekoder ska de ta hdnsyn till de sarskilda
intressen och behov som sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, har (artikel
95.4).

Sprakkrav. Nationellt handlingsutrymme hanfor sig ocksa till vissa artiklar i forordningen dér
det foreskrivs att de nationella myndigheterna ska forses med information eller dokumentation
pa ett sprak som ar latt att forstd for dem. Sprakkrav ingar i artikel 21 om leverantdrers
skyldigheter, i artikel 23 om importorers skyldigheter, i artikel 44 om intyg som utfirdas av
anmaélda organ, i artikel 47 om anmélda organs EU-forsdkran om dverensstimmelse och i artikel
77 om rétt till information for myndigheter som skyddar grundliggande rittigheter.

2.16 Beredning

Beredningen av EU-réttsakten

3 Nuléige och bedomning av nulédget
3.1 Marknadskontroll i Finland

Syftet med marknadskontroll &r att produkter ska uppfylla lagstiftningens krav, och pé sa vis att
skydda allminna intressen, sdsom konsumenters, arbetstagares och andra slutanvindares
sdkerhet och hilsa, samt miljon. Genom marknadskontroll forsoker man dessutom skapa
forutsattningar for rattvis konkurrens och pé sa vis upprétthélla en likvirdig verksamhetsmiljo
for ekonomiska aktorer.

Al-forordningen dr ny och kompletterande produktsékerhetsreglering savil i EU som nationellt.
Enligt artikel 74.1 i Al-forordningen ska marknadskontrollférordningen tillimpas pa Al-system
som omfattas av Al-férordningen. I och med Al-forordningen borjar Al-system som slépps ut,
tas 1 bruk och anvéinds pé den inre marknaden i EU, samt i vissa situationer ocksa Al-system
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som inte slidpps ut pd marknaden, tas i bruk eller anvdnds i unionen, omfattas av
marknadskontrollsystemet.

Al-forordningen ar & ena sidan produktsektorreglering, & andra sidan horisontell reglering som
skér genom annan sektorreglering bl.a. nir ett Al-system ar en del av en annan produkt, t.ex.
dess sdkerhetskomponent. Det finns ingen tidigare harmoniserad EU-lagstiftning om
marknadskontroll och produktsdkerhet som géller informationssystem till den del
informationssystemet inte har varit en del av ndgon annan produkt eller maskin som berdrs av
reglering.

3.1.1 Marknadskontrollbestimmelser

Genom marknadskontrollforordningen har det uppréttats enhetliga ramar for marknadskontroll
och yttre grinskontroll av  produkter 1 samtliga medlemsldnder. Enligt
marknadskontrollférordningen  ska  medlemsstaterna  organisera  och  genomfora
marknadskontroll inom sin egen jurisdiktion. Syftet med marknadskontrollférordningen r att
forbéttra den inre marknadens funktionssétt sa att de produkter som slapps ut pA EU-marknaden
Overensstimmer med de krav som stéllts pa dem och sé att en hog niva vad avser skydd av hélsa
och sékerhet, konsumentskydd och miljoskydd sdkerstélls. Den innehdller bestimmelser om
skyldigheter for ekonomiska aktorer, minimikrav pa marknadskontrollmyndighetens
befogenheter, gransoverskridande samarbete mellan marknadskontrollmyndigheter och
samarbete med tullmyndigheter. Marknadskontrollférordningens tillimpningsomrade omfattar
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I till
marknadskontrollférordningen (70 produktsektorer), s& dess tillimpningsomrade &r brett. For
att sdkerstélla &ndamalsenlig och effektiv kontroll av att de krav och skyldigheter som faststélls
i Al-forordningen konstateras i skdl 156 i forordningens ingress att det system for
marknadskontroll och  &verensstimmelse for produkter som  inrdttas  genom
marknadskontrollférordningen bor gélla i sin helhet. Al-forordningens tillimpningsomréade ar
dock betydligt sndvare dn marknadskontrollférordningens.

I artikel 2.1 om tillimpningsomrade 1 marknadskontrollférordningen foreskrivs att
marknadskontrollférordningen ska tillimpas pa produkter som omfattas av den harmoniserade
unionslagstiftning som fortecknas i bilaga I, i den mén det inte finns nagra sadrskilda
bestammelser med samma syfte i harmoniserad unionslagstiftning som pa ett mer specifikt sétt
reglerar sérskilda aspekter av marknadskontroll och tillsyn. Nationella bestdmmelser som
kompletterar marknadskontrollférordningen finns i huvudsak i lagen om marknadskontrollen
av vissa produkter (1137/2016), nedan marknadskontrollagen. Marknadskontrollagen ar
horisontell med karaktiren av allmin lag och den omfattar marknadskontrollen av flera
produktsektorer. I marknadskontrollagen ingar allmidnna bestimmelser om ordnande av
marknadskontrollverksamhet i enlighet med marknadskontrollférordningen, myndigheternas
befogenheter, administrativa metoder och indrivning av kostnader. Marknadskontrollagen &r en
del av den regleringshelhet som géller produktsékerhet och marknadskontrollagen tillimpas inte
sjdlvstindigt utan marknadskontrollférordningen eller den sektorreglering som ndmns i lagens
paragraf om tillimpningsomrade.

Forhallandet mellan marknadskontrollagen och tillsynsbestimmelserna i de sektorlagar som hor
till dess tillimpningsomrade varierar mellan olika sektorer beroende pa sektorregleringens
innehall och eftersom sektorlagarnas tillimpningsomrade dr olika omfattande. Till den del som
det foreskrivs separat i sektorlagar om ytterligare krav eller befogenheter eller om
marknadskontroll pa ett sdtt som annars avviker fran marknadskontrollagen tillimpas
sektorlagen. Dessutom foreskrivs det t.ex. 1 vissa produktspecifika lagar om produkternas och
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utrustningarnas overensstimmelse med kraven under deras anvéndningstid och om tillsynen
over den, vilket baserar sig pa nationella bestimmelser.

I 1 kap. i marknadskontrollagen ingér allminna bestimmelser om tillimpningsomrade och
definitioner (1 och 2 §). Lagen tillimpas pa marknadskontrollen av de produkter som omfattas
av tillampningsomrédet for de lagar som ndmns i 1 §, om inte ndgot annat foreskrivs i de lagar
som ndmns. [ avsnitt A i bilaga I till Al-forordningen fortecknas de réttsakter som hor till
unionens harmoniseringslagstiftning och som baserar sig pd den nya lagstiftningsramen. Storsta
delen av de produktsektorer som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning och som
ingar i avsnitt A i den bilagan omfattas av marknadskontrollagens tillimpningsomrade. Dessa
ar produkter som hor till tillimpningsomradet for lagen om leksakers sékerhet (1154/2011),
lagen om sidkerhet och utsldappskrav for fritidsbatar (1712/2015), hissdkerhetslagen
(1134/2016), lagen om Sverensstimmelse med kraven for utrustning och sikerhetssystem som
ar avsedda for anvéndning i explosionsfarliga omgivningar (1139/2016), 30 kap. i lagen om
tjdnster inom elektronisk kommunikation (917/2014), lagen om tryckbdrande anordningar
(1144/2016), lagen om personlig skyddsutrustning som ar avsedd att anvéndas av konsumenter
(1140/2016) och gasanordningslagen (502/2018), som utfirdats med stod av
harmoniseringslagstiftning. Samtliga produkter som omfattas av harmoniseringslagstiftningen
enligt avsnitt A i den bilagan omfattas dndé inte av marknadskontrollagens tillimpningsomréde.
Bestimmelser om marknadskontroll av medicintekniska produkter ingér i férordningen om
medicintekniska produkter (EU) 2017/745, nedan MD-férordningen, samt i férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EU) 2017/746, nedan IVD-forordningen,
samt i lagen om medicintekniska produkter (719/2021) och i lagen om vissa medicintekniska
produkter enligt EU-direktiv (629/2010). Nar det géller t.ex. skydd for arbetstagare foreskrivs
det om regionforvaltningsverkens ansvarsomraden for arbetarskyddet och social- och
hilsovardsministeriets  befogenheter —som  marknadskontrollmyndighet forutom i
marknadskontrollférordningens &dven i lagen om tillsynen &ver arbetarskyddet och om
arbetarskyddssamarbete pa arbetsplatsen (44/2006), lagen om vissa tekniska anordningars
overensstimmelse med géllande krav (1016/2004) samt i forordningen om personlig
skyddsutrustning (EU) 2016/425 och férordningen om linbaneanldggningar (EU) 2016/424

3.1.2 Centrala marknadskontrollmyndigheter

I Finland &r marknadskontrollen ordnad enligt produktsektor och skots av flera olika
marknadskontrollmyndigheter. De finldindska marknadskontrollmyndigheterna arbetar inom
sammanlagt sju ministeriers forvaltningsomraden, och marknadskontrollen skots 1 huvudsak av
ministeriestyrda Ambetsverk. Ett undantag ir marknadskontrollen av teknisk utrustning som 1i
visentlig grad &r avsedd att anvdndas i arbete, som genomférs av social- och
hilsovardsministeriets avdelning for arbete och jamstilldhet och regionforvaltningsverkens fem
ansvarsomraden for arbetarskyddet. Inom denna sektor fattar ministeriet beslut som begrénsar
utslappandet av produkter pa marknaden eller 6verlatelsen av produkter for anvandning.

Marknadskontrollmyndigheterna arbetar riskbaserat. Tillsynen riktas till de produktgrupper
som orsakar risker med storst eller mest omfattande konsekvenser eller dér tillsynen har storst
effekt. Vid ett riskbaserat tillvigagingssétt beaktas bl.a. de riskfaktorer som hinfor sig till
produkterna och bristande dverensstimmelse, produkternas skadlighet for driftsmiljon eller
anviandaren, antalet produkter pd marknaden och deras spridningsgrad, tidigare bristande
Overensstimmelse for den aktér som ansvarar for produkterna, Tullens riskanalys, de
anmalningar som hénfor sig till produkterna och information fran andra killor som kan tyda pa
bristande dverensstimmelse.
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12 kap. 4 § i marknadskontrollagen finns bestimmelser om tillsynsmyndigheterna inom lagens
tillimpningsomrade. Sédkerhets- och kemikalieverket, Strilsdkerhetscentralen, Transport- och
kommunikationsverket, Finlands miljocentral, Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden samt
Livsmedelsverket dr marknadstillsynsmyndigheter enligt marknadskontrollagen i fraga om de
produktgrupper som avses i de sektorlagar som ndmns i lagens 1 § 1 mom. I Finland &r Tullen
den yttregransmyndighet som avses i artikel 25.1 i marknadskontrollférordningen, som ansvarar
for den yttre grinskontrollen av produkter som for in pd unionsmarknaden. Vid den yttre
granskontrollen  iakttas det forfarande som  fOoreskrivs 1 kapitel VII i
marknadskontrollférordningen.

I Finland finns det inte ndgon myndighet med allmént ansvar for marknadskontrollen av
informationssystem eller programvaror, och saledes inte heller ndgon myndighet som 6vervakar
Al-system. Cybersédkerhetscentret, som finns 1 anslutning till Transport- och
kommunikationsverket, har till uppgift att stodja, styra och dvervaka informationssikerheten
och tillgodoseendet av integritetsskyddet vid elektronisk kommunikation samt att samordna
nationellt och internationellt samarbete. Unionens harmoniseringslagstiftning som baserar sig
pa den nya lagstiftningsramen enligt forteckningen i avsnitt A i bilaga I till Al-forordningen
omfattar 12 olika produktsektorer, dir Al-system enligt artikel 6.1 i forordningen ska betraktas
som Al-system med hog risk. Villkoret ér att den produkt vars sidkerhetskomponent enligt led a
ar Al-systemet, eller sjalva Al-systemet som en produkt, omfattas av krav pa att genomga en
tredjepartsbeddmning av Overensstimmelse for att den produkten ska kunna sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt
A 1 bilaga 1. I foljande tabell anges de nuvarande marknadskontrollmyndigheter for dessa
produktsektorer i Finland.

Tabell 1. Marknadskontrollmyndigheter i Finland for unionens harmoniseringslagstiftning
enligt forteckningen i avsnitt A i bilaga I till Al-férordningen

Harmoniseringslagstiftning Nationell marknadskontrollmyndighet

1. Europaparlamentets och radets direktiv Sakerhets- och kemikalieverket och

2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner
och om &ndring av direktiv 95/16/EG (EUT L
157, 9.6.2000, s. 24) [upphdvs genom
maskinférordningen]

Arbetarskyddsmyndigheten (lagen om vissa
tekniska anordningars dverensstimmelse med
géllande krav (1016/2004) 12 §)

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

Sékerhets- och kemikalieverket och Tullen
(lagen om leksakers sakerhet (1154/2011) 56 §)

3. Europaparlamentets och radets direktiv
2013/53/EU av den 20 november 2013 om
fritidsbatar och vattenskotrar och om
upphévande av direktiv 94/25/EG (EUT L 354,
28.12.2013, 5. 90)

Transport- och kommunikationsverket (lagen om
sakerhet och utsléppskrav for fritidsbatar
(1712/2015) 36 §)

4. Europaparlamentets och radets direktiv
2014/33/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning

Sékerhets- och kemikalieverket
(hissé@kerhetslagen (1134/2016) 4 §)
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om hissar och sékerhetskomponenter till hissar
(EUT L 96, 29.3.2014, s. 251)

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

Sakerhets- och kemikalieverket (lagen om
overensstimmelse med kraven for utrustning och
sakerhetssystem som dr avsedda for anvéndning
i explosionsfarliga omgivningar (1139/2016) 5

§)

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

Transport- och kommunikationsverket (lagen om
tjénster inom elektronisk kommunikation
(917/2014) 303 § och 30 kap.)

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

Sakerhets- och kemikalieverket (lagen om
tryckbérande anordningar (1144/2016) 4 §)

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

Arbetarskyddsmyndigheten (lagen om vissa
tekniska anordningars dverensstimmelse med
géllande krav (1016/2004) 12 §)

9. Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig
skyddsutrustning och om upphivande av radets
direktiv 89/686/EEG (EUT L 81, 31.3.2016, s.
51)

Sakerhets- och kemikalieverket (lagen om
personlig skyddsutrustning som &r avsedd att
anvindas av konsumenter 7 §)
Arbetarskyddsmyndigheten (lagen om vissa
tekniska anordningars verensstimmelse med
gillande krav (1016/2004) 12 §)

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

Sakerhets- och kemikalieverket
(gasanordningslagen (502/2018) 10 §)

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (lagen om medicintekniska
produkter (719/2021) 37 §)
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12. Europaparlamentets och radets férordning Sakerhets- och utvecklingscentret for

(EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om lakemedelsomrédet (lagen om medicintekniska
medicintekniska produkter for in vitro- produkter (719/2021) 37 §)

diagnostik och om upphdvande av direktiv
98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, 5. 176)

Scikerhets- och kemikalieverket. Sékerhets- och kemikalieverket dr verksamt inom arbets- och
ndringsministeriets forvaltningsomrade och enligt 2 § 1 mom. i lagen om Sékerhets- och
kemikalieverket (1261/2010) har verket till uppgift att 6vervaka och fridmja teknisk sékerhet
och Overensstimmelse med kraven hos produkter, tjdnster och produktionssystem,
konsumentsikerhet, kemikaliesékerhet, vixtskyddsmedlens sdkerhet och kvalitet, och systemet
for konstaterande av kompetens (ackrediteringssystemet). Enligt 2 § 2 mom. ska verket
dessutom skota uppgifter i anslutning till bedomning av kompetensen hos bedémningsorgan
och ackreditering av beddmningsorgan, och for skotseln av denna uppgift har Sikerhets- och
kemikalieverket —en  ackrediteringsenhet.  Sédkerhets- och  kemikalieverket  &r
marknadskontrollmyndighet enligt marknadskontrollagen ndr en produkt omfattas av
tillimpningsomradet for den nationella lagen om leksakers sékerhet, hissikerhetslagen, lagen
om Overensstimmelse med kraven for utrustning och sékerhetssystem som dr avsedda for
anvandning i1 explosionsfarliga omgivningar, lagen om tryckbédrande anordningar, lagen om
personlig skyddsutrustning som &r avsedd att anvdndas av konsumenter och
gasanordningslagen, som utfdrdats med stdd av harmoniseringslagstiftning enligt avsnitt A i
bilaga I till Al-férordningen.

Sakerhets- och kemikalieverkets marknadskontroll riktar sig till produkter, produktdokument,
produktmérkningar och forfaranden for att pavisa Overensstimmelse. Sdkerhets- och
kemikalieverket granskar inte alla produkter som finns pa marknaden, utan tillsynen &r
riskbaserad och sker i form av stickprov. Sdkerhets- och kemikalieverket riktar tillsynen till
saddana produkter vilkas sékerhetsrisker och bristande Gverensstimmelse &r storst. Allménna
marknadskontrollmetoder &r forbud eller foreliggande, tillbakadragande frdn marknaden,
aterkallelse samt rddgivning och handledning.

Sékerhets- och kemikalieverket dr det centrala samordningskontor for marknadskontroll som
avses i artikel 10.3 i marknadskontrollférordningen. Uppgiften som centralt samordningskontor
ar placerad vid produktenhetens Fipoint-grupp. Nér det géller skotseln av samordningskontorets
uppgifter dr Fipoint oberoende i relation till alla marknadskontrollmyndigheter och Tullen. I
enlighet med artikel 10 i marknadskontrollférordningen ska samordningskontoret ha ansvaret
for att representera en samordnad stdndpunkt fran marknadskontrollmyndigheterna och Tullen
samt for att meddela den nationella strategin for marknadskontroll till ICSMS-systemet. Utdver
de uppgifter som foreskrivs i marknadskontrollférordningen har samordningskontoret tilldelats
uppgifter 1 4 a § 1 marknadskontrollagen. Enligt marknadskontrollagen ska Finlands centrala
samordningskontor samordna myndighetssamarbetet inom marknadskontrollen och bista
marknadskontrollmyndigheterna vid det nationella och internationella samarbetet. Till det
centrala samordningskontorets uppgifter hor dessutom att utarbeta en nationell strategi for
marknadskontroll ~ tillsammans med = samarbetsgruppen  for  marknadskontroll.
Samordningskontoret foretrader ocksé Finland i den kommitté som behandlar marknadskontroll
av produkter och produkters Overensstimmelse med kraven tillsammans med arbets- och
niringsministeriet. Med stdd av 4 b § i marknadskontrollagen finns i anslutning till det centrala
samordningskontoret for marknadskontroll en samarbetsgrupp for marknadskontroll, i vilken
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ingdr  representanter for de = marknadskontrollmyndigheter = som  avses i
marknadskontrollférordningen, for Tullen och vid behov for andra myndigheter.

Tullen. Tullen ar den ansvariga myndighet for yttre granskontroll som avses i artikel 25.1 i
marknadskontrollférordningen samt &vervakar att exportforbud enligt 23 § i
marknadskontrollagen och foreldggande om fOrstoring enligt 25 § 1 den lagen iakttas vid den
yttre gransen. Dessutom har Tullen utsetts sérskilt till behorig marknadskontrollmyndighet i
frdga om vissa produktkategorier. Nar Tullen &r behorig marknadskontrollmyndighet, utfor den
tillsynen sjélvstandigt.

Med stéd av 56 § i den nationella lagen om leksakers sdkerhet (1154/2011) &r Tullen i artiklarna
25-28 i marknadskontrollférordningen avsedd marknadskontrollmyndighet i friga om leksaker
vid sidan av Sékerhets- och kemikalieverket. Dessutom &vervakar Tullen i egenskap av
marknadskontrollmyndighet att lagen om leksakers sékerhet iakttas vid lossning och dartill
anslutning lagring av ett parti leksaker som levereras till Finland fran Europeiska unionens
medlemsstater. Nér Tullen &r marknadskontrollmyndighet tillimpas forutom tullagen
(304/2016) dven 6 och 7 §, 3 kap. samt 27-29 § i marknadskontrollagen.

Den tillsyn som Tullen utfér med st6d av lagen om leksakers sékerhet ar riskbaserad. Tullen
tillsyn ar undantagsvis riskbaserad, eftersom Tullen 6vervakar produkter redan i det skede dé
de slapps ut pd marknaden. Tullen undersoker de prover som tagits vid Tullaboratoriet samt
fattar beslut i anslutning till marknadskontrollen sjdlvstindigt vid produktsidkerhetsenheten.
Tullen granskar ungefir 500-700 leksaker per ar.

Transport- och kommunikationsverket. Bestimmelser om marknadskontroll av radioutrustning
finns 1 30 kap. i lagen om tjinster inom elektronisk kommunikation, genom vilket har
genomforts Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden av radioutrustning och om
upphdvande av direktiv 1999/5/EG, nedan radioutrustningsdirektivet, som nidmns i avsnitt A
punkt 6 i bilaga I till AI-forordningen. Utdver dessa tillimpas marknadskontrollforordningen
och lagen om marknadskontrollen av vissa produkter pa marknadskontrollen av radioutrustning.
Transport- och kommunikationsverket utdvar tillsyn dver efterlevnaden av lagen i fraga samt
bestammelser som utfardats och beslut som meddelats med st6d av den.

Transport- och kommunikationsverkets tillsyn omfattar dock inte krav som héanfor sig till skydd
av ménniskors och husdjurs hélsa och sdkerhet och inte heller vésentliga elsdkerhetskrav, till
den del det fOreskrivs att nigon annan myndighet (Sdkerhets- och kemikalieverket,
Stralsékerhetscentralen) ska 6vervaka efterlevnaden av kraven.

Transport- och kommunikationsverkets tillsyn syftar i1 huvudsak till att forebygga
radiostorningar. Marknadskontrollen av radioutrustning &r tillsyn i efterhand som géller
tillverkning samt import och distribution i samband med ekonomisk verksambhet.
Marknadskontrollen av radioutrustning omfattar inte ibruktagande och anvindning av
radioutrustning. Transport- och kommunikationsverket har rétt att granska en radioutrustning
och ta den till undersdkning samt ritt att forbjuda utsldppande och tillhandahéllande av
radioutrustning pa marknaden och anvandning av radioutrustning, om utrustningen har orsakat
eller sannolikt kan antas orsaka skadliga stdrningar. Med stod av radioutrustningsdirektivet har
vissa kategorier av radioutrustning alagts ytterligare krav. Sddana ar bl.a. de nya dataskyddskrav
vilkas tillimpning och marknadskontroll inleds den 1 augusti 2025. Dessutom har
radioutrustningsdirektivet dndrats genom det s.k. direktivet om en gemensam laddare, som
géller laddare for radioutrustning och som borjade tillimpas den 28 december 2024.
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Tillsynen é&r riskbaserad och sker i form av stickprov och den omfattar bade reaktiv tillsyn, dvs.
fall som kommit fram genom utredning av radiostdrningar eller olika rapporteringskanaler, och
proaktiv tillsyn, som riktas sérskilt till sddana apparatgrupper dér det finns eller dir man
missténker risk for radiostorningar. I marknadskontrolluppdraget ingar dessutom nationellt och
internationellt samarbete mellan olika tillsynsmyndigheter, olika typer rapportering och
statistikforing samt radgivning till och kommunikation med olika aktdrer.

Transport- och kommunikationsverket anviander for nérvarande cirka tre &rsverken for
marknadskontroll av radioutrustning pa arsniva. Verket kontrollerar arligen cirka 40—60 enheter
med ett arligt testningsanslag pa cirka 58 000 euro. Kontrollerna riktas savil till
forséljningslokaler som till handel med radioutrustning pa nitet. Tillsynsétgérderna paverkas
bl.a. av vilka brister som upptickts vid kontrollerna och av riskbeddmningen avseende dessa
brister.

Enligt lagen om marknadskontrollen av vissa produkter &r Transport- och
kommunikationsverket marknadskontrollmyndighet nér det géller produkter som avses lagen
om sédkerhet och utslappskrav for fritidsbatar (1712/2015), nedan fritidsbatslagen. Lagen baserar
sig pa Europaparlamentets och radets direktiv 2013/53/EU om fritidsbatar och vattenskotrar och
om upphdvande av direktiv = 94/25/EG  (fritidsbétsdirektivet). Transport- och
kommunikationsverket 6vervakar att bétar, vattenskotrar, motorer och utrustning som omfattas
av tillimpningsomradet for fritidsbatslagen och som sldpps ut pa marknaden (Gverlats for fri
rorelse) eller tas i bruk uppfyller kraven.

Genom Trafiksékerhetsverkets foreskrift om sdkerhet och utslédppskrav for fritidsbatar
(14.1.2016, TRAFI1/10668/03.04.01.00/2015) har buller- och utsléppskraven pé vattenfarkoster
samt konstruktions- och tillverkningsforeskrifterna for produkter preciserats. Genom
foreskriften har bilagorna till fritidsbatsdirektivet genomforts.

Transport- och kommunikationsverkets marknadskontroll &r riskbaserad och indelas i praktiken
i foregripande och reagerande tillsyn. Strdvan &r att rikta tillsynen till de storsta
sdkerhetsriskerna. Foregripande tillsyn utfors hos aterforséljare och tillverkare. Genom
tullsamarbete och allmén expertradgivning forsoker man forebygga att produkter som inte
overensstimmer med kraven kommer ut pd marknaden. Reagerande tillsyn utfors pa grund av
anméilningar fran andra myndigheter eller medlemslénder samt till f61jd av eventuella olyckor.

Vid tillsynen anvénds en riskbedomningsmetod som utvecklats av
marknadskontrollmyndigheterna for fritidsbétar, dir man granskar verksamheten som en helhet
samt bedomer risken for att produkter som inte dverensstimmer med kraven sldpps ut pa
marknaden. Risken och antalet produkter som sldppts ut pa marknaden bestimmer den totala
risken och vidare marknadskontrollatgiardernas omfattning.

Transport- och  kommunikationsverket  forfogar  over 2,2 &rsverken  for
marknadskontrolluppdrag som avser fritidsbatar.

Artikel 49 i forordningen om digitala tjdnster forutsétter att medlemsstaterna utser nationella
samordnare for digitala tjanster. I Finland ar Transport- och kommunikationsverket nationell
samordnare for digitala tjanster med stod av 1 § i lagen om tillsyn 6ver formedlingstjanster pa
nétet (18/2024).

Transport- och kommunikationsverket ansvarar for de uppgifter som enligt forordningen om
digitala tjanster dlagts den samordnande myndigheten i Finland och deltar i samarbetsnétverket
med de andra medlemsstaternas motsvarande myndigheter. I egenskap av nationell samordnare
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for digitala tjinster fungerar Transport- och kommunikationsverket som kontaktpunkt i alla
frdgor som ror tillimpningen av forordningen om digitala tjénster, vilket kréver att verket
reagerar pa kontakter fran savil leverantdrer av formedlingstjdnster som tjanstemottagare,
konsumenter, betrodda anmélare, forskare och andra myndigheter.

Till Transport- och kommunikationsverkets uppgifter hor att samordna samarbetet med
samordnarna for digitala tjénster i andra medlemsstater och kommissionen samt att delta i det
arbete som utfors av den europeiska ndmnd for digitala tjdnster som inréttas separat. Verkets
uppgifter omfattar dven rapportering till kommissionen och andra samordnare for digitala
tjanster. Dessutom omfattar uppgifterna ett nira samarbete med andra nationella myndigheter,
till exempel dataombudsmannen och konsumentombudsmannen.

Sckerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet dr den behdriga myndighet for medicintekniska produkter som avses i MD-
forordningen och den behoriga myndighet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som avses i [VD-forordningen samt den myndighet med ansvar for anméilda organ som avses i
de forordningarna.

Bestammelser om medicintekniska produkter ingar i MD-forordningen och i [VD-férordningen,
som kompletteras av lagen om medicintekniska produkter och lagen om vissa medicintekniska
produkter enligt EU-direktiv.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet dr behdrigt att utféra de uppgifter och
utova de befogenheter som forskrivits for medlemsstaterna i MD-forordningen och IVD-
forordningen. Dessutom &r centret den marknadskontrollmyndighet som avses i
marknadskontrollférordningen i frdga om produkter som omfattas av tillimpningsomrédet for
MD-férordningen och IVD-férordningen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ombesorjer de styrnings-, tillstdnds-
och tillsynsuppgifter som alagts centret i lagstiftningen om medicintekniska produkter. Enligt
37 § 1 mom. i lagen om medicintekniska produkter har centret till uppgift att 6vervaka och
frimja sakerheten hos medicintekniska produkter och i anvéindningen av dem samt produkternas
Overensstimmelse med kraven.

Bestimmelser om  Sikerhets- och  utvecklingscentret for likemedelsomradets
tillsynsbefogenheter ingér i 5 kap. i lagen om medicintekniska produkter. Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet dr med stod av 38 § i lagen om medicintekniska
produkter behdrigt att utfora de inspektioner som avses i MD-férordningen och IVD-
forordningen samt att utféra inspektioner for att 6vervaka annan verksamhet som foreskrivs i
lagen. Enligt lagens 39 § ska polisen vid behov ge Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet handrédckning for utférande av inspektioner. Med stod av 40 § i lagen har
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet rétt att anlita utomstéende sakkunniga
for att bedoma egenskaper, sidkerhet och dverensstimmelse med kraven hos medicintekniska
produkter och produkter som undersdks i en klinisk provning och prestandastudie. Utomstaende
sakkunniga ska ha den sakkunskap och kompetens som uppgifterna i fraga forutsitter.
Utomstaende sakkunniga kan delta i inspektioner samt undersdka och prova produkter.
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet svarar dock sjilvt for det
huvudsakliga utférandet av inspektionen och for de slutsatser som dragits vid dvervakningen.
En utomstaende sakkunnig far inte delta i en inspektion som utfors i utrymmen som anvénds
for boende av permanent natur.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har dessutom med stod av lagens 41
§ rétt att i undersokningssyfte skaffa en medicinteknisk produkt under annan identitet om det &r
nddvéndigt for tillsynen 6ver den medicintekniska produktens 6verensstimmelse med kraven.

Om marknadsforing av en medicinteknisk produkt har skett i strid med lagar eller forordningar,
kan Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet enligt 42 § i1 lagen om
medicintekniska produkter forbjuda fortsatt eller upprepad marknadsforing. Centret kan ocksa
alagga den som meddelas forbudet att rétta de oriktiga eller bristfalliga uppgifter som ldmnats
vid marknadsforingen, om detta ska anses vara behovligt for att sdkerheten inte ska dventyras.
Vidare foreskrivs det i 43 i lagen om medicintekniska produkter att om en medicinteknisk
produkt inte Gverensstimmer med kraven och medfor en allvarlig risk for méanniskors hilsa,
sdkerhet, miljon eller egendom och det 4r nédvéndigt for att undanrdja den allvarliga risken, far
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet &ldgga tjdnsteleverantdren att
avldgsna innehall som hénvisar till produkten fran tjdnsteleverantorens webbplats eller négot
annat onlinegrénssnitt som avses 1 artikel 3.15 i marknadskontrollférordningen. Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet far under samma forutsdttningar Aaldgga
tjdnsteleverantdren att visa slutanvéndaren en tydlig varning om den risk som produkten medfor
i samband med anvéndningen av ett onlinegrénssnitt.

Om en aktor har forsummat sin skyldighet enligt MD-forordningen eller [VD-férordningen eller
lagen om medicintekniska produkter, kan Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet enligt 44 § i lagen om medicintekniska produkter aligga aktdren att fullgora
skyldigheten inom en utsatt tid. Centret kan forena sitt foreldggande eller beslut med vite eller
med hot om tvangsutforande.

Arbetarskyddsmyndigheten. Enligt 2 § 1 mom. 1 punkten i lagen i lagen om tillsynen Gver
arbetarskyddet och om arbetarskyddssamarbete pé arbetsplatsen (44/2006) avses med
arbetarskyddsmyndighet regionforvaltningsverket samt social- och hélsovardsministeriet nir
ministeriet skoter uppgifter som hénfor sig till tillsynen dver produktsékerheten. I lagen bestdms
om forfarandet ndr arbetarskyddsmyndigheten utovar tillsyn Over efterlevnaden av
bestimmelserna om arbetarskydd samt om arbetarskyddssamarbetet mellan arbetsgivare och
arbetstagare pé arbetsplatsen (1 §). I lagens 2 kap. foreskrivs om arbetarskyddsmyndighetens
och inspektorens befogenheter och skyldigheter. I lagens 2 foreskrivs om bl.a. ritt att f4 och
lamna ut uppgifter och forritta inspektioner, pa vissa villkor dven i utrymmen som omfattas av
hemfriden. I 3 kap. ingar bestimmelser om utdvande av befogenheter. Om det i samband med
tillsynen upptécks att arbetsgivaren inte iakttar sina skyldigheter, kan inspektdren ge en
anvisning eller en uppmaning (13 §). Arbetarskyddsmyndigheten kan genom ett beslut alagga
arbetsgivaren att rdtta till forhallanden som strider mot bestimmelserna, eller meddela
anvindningsforbud eller temporért anvdndningsforbud (16 §). Inspektéren kan meddela ett
temporart forbud for en produkt (18 §). Ministeriet kan forbjuda att en teknisk anordning
overlats tills den dverensstimmer med kraven, eller uppstilla begrénsningar eller villkor for att
anordningen ska fa overlatas (18 §). Anordningen kan ocksa aterkallas fran marknaden och tas
ur bruk (19 §) eller forstoras (19 a §). Om en teknisk anordning medfor allvarlig risk for
manniskors hélsa, sikerhet eller egendom och det dr nddvéndigt for att undanrdja den allvarliga
risken, far ministeriet enligt lagens 19 b § dldgga tjansteleverantoren att avlagsna innehall som
hénvisar till den tekniska anordningen fran sin webbplats eller frdn ndgot annat i artikel 3.15 i
marknadskontrollférordningen avsett onlinegrénssnitt eller att visa slutanvéndarna en tydlig
varning nér de anvinder onlinegrénssnittet.

Arbetarskyddsmyndigheten &r den myndighet som utdvar tillsyn 1 frdga om
harmoniseringslagstiftningen enligt avsnitt A i bilaga I till Al-férordningen nér det géller
personlig skyddsutrustning som &r avsedd for arbetsbruk (avsnitt A punkt 9 i bilaga I till Al-
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forordningen: Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016
om personlig skyddsutrustning och om upphdvande av rddets direktiv 89/686/EEG), maskiner
och vissa anordningar som &r avsedda for arbetsbruk (avsnitt A punkt 1 i bilaga I till Al-
forordningen: Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG om maskiner och om dndring
av direktiv 95/16/EG) samt linbaneanldggningar (avsnitt A punkt 8 i bilaga I till Al-
forordningen:  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/424 om
linbaneanldggningar och om upphivande av direktiv 2000/9/EG). Vid marknadskontrollen av
dessa produkter tillimpas dessutom lagen om vissa tekniska anordningars dverensstimmelse
med géillande krav (1016/2004) samt 1 fraga om maskiner ocksa statsradets forordning om
maskiners sidkerhet (SR 400/2008).

Tillsynen riktas i allménhet till tillverkaren, importoren eller distributéren. Syftet med tillsynen
ar att sikerstilla att de redskap som anvénds i arbetet &r sdkra och sunda. Tillsynen genomfors
genom att granska produkterna i huvudsak genom fysiska inspektioner i tillverkarnas och
importorernas lokaler, butiker, arbetsplatser, laroanstalter samt pa méassor. De produkter som
granskas viljs ut riskbaserat, med tyngdpunkten pa produktkategorier som orsakar betydande
risker for anvindarnas eller andras fysiska sékerhet eller hélsa.

For narvarande deltar cirka 10-20 arbetarskyddsinspektorer eller ministerietjdnstemén i
genomforandet av marknadskontrollen, i huvudsak pé deltid sa att marknadskontrolluppdragen
utgdr endast en del av dessa personers arbetsuppgifter. Kompetensen inom marknadskontrollen
av produkter baserar sig i huvudsak pa produkternas tekniska sdkerhet, tillsynslagstiftningen
samt produktlagstiftningen. Den nuvarande kompetensen stodjer tillsyn enligt Al-férordningen
i forsta hand endast i uppgifter med anknytning till allmén marknadskontrollmekanik och
allmint genomforande av marknadskontrollférordningen. Inom forvaltningen saknas siddan
kunskap om Al-teknik och cybersidkerhet samt réttsakter och standarder med anknytning till
dem som tillsynen enligt Al-férordningen kriver.

3.2 Tillsynsbefogenheter enligt marknadskontrollagen

Bestimmelser om marknadskontrollmyndigheternas tillsynsbefogenheter och rétt att fi
information ingér i 3 kap. i marknadskontrollagen. Tillsynsbefogenheterna innefattar bl.a. rétt
att fa information, rtt att ta produkter fér undersékning och ritt att meddela forbud samt vid
behov ritt att bestimma att en produkt ska forstoras.

I lagens 8 § ingér for det forsta bestimmelser om myndighetens rétt att f& information av
ekonomiska aktorer. Enligt paragrafen har marknadskontrollmyndigheten och Tullen rétt att f4
sddan information som ir nodvéndig for att utfora kontroller och som dven kan omfatta de
uppgifter som avses i artikel 14.4 led a och b i marknadskontrollférordningen. Ratten att fa
information géller dven sddana upplysningar som dr nddvandiga for tillsynen och som é&r
sekretessbelagda pa grund av att de géller enskild affarsverksamhet eller yrkesutévning eller en
enskild persons ekonomiska stidllning eller hilsotillstdnd eller annars &r sekretessbelagda med
stod av lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet nér de innehas av en myndighet.
Enligt 2 mom. géller rétten att f4 information dven sadana for tillsynen nédvéndiga upplysningar
som behdvs for att verifiera dgare av onlinegranssnitt.

I 9 § i marknadskontrollagen foreskrivs det om myndigheternas réitt att foreta inspektioner.
Marknadskontrollmyndigheten har med tanke pé kontrollen rétt att fa tilltréde till alla lokaler
dir det bedrivs sddan verksamhet som avses i de lagar som nimns i 1 § 1 mom. i
marknadskontrollagen eller dér det forvaras uppgifter som ar betydelsefulla for kontrollen, och
utfora sadana inspektioner som behdvs for kontrollen. Inspektioner far emellertid inte utforas i
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utrymmen som anvidnds for boende av permanent natur. Vid inspektionerna foljs
bestammelserna i 39 § i forvaltningslagen (434/2003).

I 10 § i marknadskontrollagen foreskrivs det om ritt for myndigheter att ta produkter for
undersdkning. Marknadskontrollmyndigheten har rétt att ta produkter for undersdkning, om det
behovs for kontrollen av att produkterna dverensstimmer med kraven. Vad som i paragrafen
foreskrivs om produkter tillimpas ocksa pa prover eller delar av dem som tas fran produkter.
Enligt 2 mom. ska marknadskontrollmyndigheten pa yrkande fran en ekonomisk aktor ersétta
en produkt enligt gdngse pris, forutsatt att det inte framgar att produkten inte 6verensstimmer
med kraven. Om Tullen tar ut avgift for tagande av prov for undersdkning i enlighet med vad
som foreskrivs sérskilt, behover marknadskontrollmyndigheten dock inte betala erséttning for
provet. I 3 mom. sdgs att om en produkt inte dverensstimmer med kraven, och bristen pa
Overensstimmelse dr betydande, kan marknadskontrollmyndigheten aldgga den ekonomiska
aktdren att ersitta kostnaderna for anskaffning, testning och undersdkning av produkten. Vad
som foreskrivs i 2 och 3 mom. tillimpas ocksa nir en produkt har skaffats for undersékning
under annan identitet.

I 10 a § i marknadskontrollagen foreskrivs det om rétt for myndigheter att skaffa produkter
under annan identitet. Marknadskontrollmyndigheten har ritt att skaffa produkter for
undersdkning under annan identitet, om det &r nddvandigt for kontrollen av att produkterna
Overensstimmer med kraven. Marknadskontrollmyndigheten ska informera den ekonomiska
aktdren och en personuppgiftsansvarig som avses 1 artikel 4.7 i den allminna
dataskyddsforordningen om anvidndningen av annan identitet sd snart denna information kan
ldmnas utan att syftet med anvéndningen av annan identitet dventyras.

I'11 § i marknadskontrollagen foreskrivs det om rétt for myndigheter att fa information av andra
myndigheter och anvénda prover som tagits av andra. Marknadskontrollmyndigheten och
Tullen har, oberoende av sekretessbestimmelserna och andra begrénsningar som giller
erhdllande av information, rétt att ldmna ut information som &r nddvéindig for kontrollen till
varandra och att av andra tillsynsmyndigheter f& sddan information. Enligt 2 mom. har
marknadskontrollsmyndigheten och Tullen ocksé, oberoende av sekretessbestimmelserna och
andra begriansningar som giller erhdllandet av information, ritt att anvdnda prover eller
produkter som inhdmtats av nagon annan for sddana undersokningar som behovs for kontrollen.

Enligt 12 § i marknadskontrollagen har marknadskontrollmyndigheten, oberoende av
sekretessbestdmmelserna, ritt att av ett anmaélt organ fa sddan information som ar nédvéndig for
kontrollen.

I 13 § 1 marknadskontrollagen foreskrivs det om rétt for myndigheter att l&dmna ut
sekretessbelagda  uppgifter. ~ Marknadskontrollmyndigheten =~ far, = oberoende  av
sekretessbestimmelserna, ldmna ut sddan information som den fatt vid kontrollen och som
géiller en enskild persons eller en sammanslutnings ekonomiska stdllning eller
foretagshemlighet eller en enskilds personliga forhéllanden 1) till dklagaren for &talsprovning
och till polisen och andra forunders6kningsmyndigheter for forebyggande eller utredning av
brott, 2) till riddningsmyndigheterna samt till arbetarskydds-, miljoskydds-, konsumentskydds-
och polismyndigheterna eller andra marknadskontrollmyndigheter som utovar tillsyn &ver
produktlagstiftningen, om utlimnandet av information &r nédvéndigt for att myndigheten ska
kunna utfora sina uppgifter eller nér dessa utdvar tillsyn enligt lag, 3) till behdriga myndigheter
i utlandet och till internationella organ, for fullgérande av forpliktelser som grundar sig pé
Europeiska unionens réttsakter eller internationella 6verenskommelser som ar bindande for
Finland.
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Enligt 14 § i marknadskontrollagen har marknadskontrollmyndigheten rétt att anlita
utomstdende experter vid undersdkning, testning och bedomning av en produkts
Overensstimmelse med kraven. Utomstaende experter far assistera
marknadskontrollmyndigheten vid saddana inspektioner som avses i lagen. En utomstiende
expert ska ha sddan sakkdnnedom och kompetens som uppgifterna krdver och pa en
utomstiende expert tillimpas bestimmelserna om straffrittsligt tjansteansvar nér han eller hon
utfor uppgifter som avses i denna paragraf. Bestimmelser om skadestdndsansvar finns i
skadestandslagen (412/1974).

Enligt 15 § 1 marknadskontrollagen dr polisen skyldig att ge marknadskontrollmyndigheten
handriackning for tillsynen 6ver efterlevnaden och verkstélligheten av marknadskontrollagen
och de lagar som ndmns i 1 § 1 mom. i marknadskontrollagen. Bestimmelser om handréckning
av polisen finns i polislagen (872/2011).

I 16 § i marknadskontrollagen foreskrivs det om produkters dverensstimmelse med kraven och
om rétt for myndigheten att utfarda forbud trots att en produkt Gverensstimmer med kraven. En
produkt anses verensstimma med kraven for det forsta om den uppfyller de krav som anges i
de lagar som ndmns i 1 § 1 mom. i marknadskontrollagen. Trots att en produkt uppfyller de krav
som anges i de lagar som ndmns i 1 § 1 mom., kan marknadskontrollsmyndigheten meddela
foreligganden eller forbud enligt 17-22 § i marknadskontrollagen, om det visar sig att
produkten trots det utgdr en allvarlig risk for ménniskors hélsa, sdkerhet och egendom eller for
miljon eller for andra allménna intressen som avses i de lagar som ndmns i 1 § 1 mom. i
marknadskontrollagen.

17 § i marknadskontrollagen giller atgédrdsforeldggande. Marknadskontrollmyndigheten kan
forelagga en ekonomisk aktor att pd det sétt som myndigheten bestimmer och inom en skilig
tid som myndigheten sétter ut vidta korrigerande dtgirder for att se till att en produkt eller
dokumentationen och informationen om produkten Overensstimmer med kraven, om 1)
produkten eller dokumentationen och informationen om produkten inte dverensstimmer med
kraven eller inte pa begéran ges in till marknadskontrollmyndigheten, eller 2) produkten under
normala och rimligen forutsebara anvindningsforhéllanden kan medfora risk for ménniskors
hilsa, sdkerhet och egendom eller for miljon eller for andra allménna intressen som avses i de
lagar som ndmns i 1 § 1 mom. i marknadskontrollagen. Enligt 2 mom. kan
marknadskontrollmyndigheten ocksd meddela ett foreliggande enligt 1 mom. att vidta
korrigerande atgarder for att fa forfarandena att overensstimma med kraven, om de forfaranden
som giller en produkt inte 6verensstimmer med kraven.

18 § 1 marknadskontrollagen géller forbud som  myndigheten meddelat.
Marknadskontrollmyndigheten kan forbjuda en ekonomisk aktor att tillverka en produkt, sldppa
ut eller tillhandahélla den pa marknaden eller pa ndgot annat sitt dverladta den, om 1) den
ekonomiska aktdren trots ett foreliggande enligt 17 § inte vidtar korrigerande atgérder eller om
ett foreldggande enligt 17 § inte kan anses vara tillriackligt, 2) produkten eller dokumentationen
och informationen om produkten inte 6verensstimmer med kraven eller inte pd begéran ges in
till marknadskontrollsmyndigheten och bristerna ar allvarliga, eller om 3) produkten eller
dokumentationen och informationen om produkten inte Overensstimmer med kraven och
produkten under normala och rimligen forutsebara anvandningsfoérhallanden kan medfora risk
for méanniskors hélsa, sdkerhet och egendom eller for miljon eller for andra allménna intressen
som avses i de lagar som ndmns i 1 § 1 mom. i marknadskontrollagen. Enligt 2 mom. kan
marknadskontrollmyndigheten utdver forbudet enligt 1 mom. dessutom foreligga den
ekonomiska aktdren att dra tillbaka produkten fran marknaden samt bestimma om andra
atgirder som behovs for att begrinsa tillhandahallandet av produkten pa marknaden.
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19 § 1 marknadskontrollagen handlar om aterkallelse. Marknadskontrollmyndigheten kan
forelagga en ekonomisk aktor att frdn marknaden och av slutanvindaren éterta en produkt som
medfor risk for manniskors hélsa, sikerhet och egendom eller for miljon eller fér andra allménna
intressen som avses i de lagar som nimns i 1 § 1 mom. i marknadskontrollagen och i stéllet
Overlimna en motsvarande eller liknande produkt som Overensstimmer med kraven eller att
hidva kopet, om ett sddant forelaggande som avses i 17 § eller ett sddant forbud eller
forelaggande som avses i 18 § inte &r tillrdckligt. I 2 mom. ségs att om ett foreldggande enligt
17 § eller ett forbud eller foreliggande enligt 18 § inte dr tillrdckligt och den bristande
Overensstimmelsen fortsétter trots foreldggandet eller forbudet kan ett foreldggande enligt 1
mom. meddelas ocksd om dokumentationen och informationen om produkten inte
overensstimmer med kraven eller inte pd begéran ges in till marknadskontrollmyndigheten och
bristerna ér allvarliga. I 3 mom. ségs att om det anses tillrdckligt for att avvirja en risk som
foranleds av en produkt som avses i 1 mom., kan marknadskontrollmyndigheten i stillet for att
aterta en produkt som finns hos slutanvéndaren foreligga den ekonomiska aktoren att reparera
eller lata reparera produkten sa att den risk som foranleds av ett fel eller en brist i produktens
konstruktion eller ssmmanséttning eller av att osanna, vilseledande eller bristfélliga uppgifter
lamnats om produkten avvérjs.

20 § i marknadskontrollagen kompletterar forbudet och foreliggandena. En ekonomisk aktor
ska inom en skilig tid som marknadskontrollmyndigheten bestimmer 1dmna myndigheten en
redogorelse for hur ett sadant forbud eller foreldaggande av myndigheten som avses i 17-19 eller
21-25 § punkten har fullf6ljts. Marknadskontrollmyndigheten kan aldgga en ekonomisk aktor
att sikerstélla att behovliga atgéirder till f6ljd av myndighetens foreldggande eller forbud enligt
1 mom. vidtas ocksd i friga om de produkter som aktdren slédppt ut pa marknaden eller
tillhandahéllit p4 marknaden i andra medlemsstater i Europeiska unionen eller inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrédet.

I 21 § 1 marknadskontrollagen  foreskrivs det om  tillfalligt  forbud.
Marknadskontrollmyndigheten beslutar att ett forbud som meddelas enligt 18 § 1 mom. ska vara
tillfalligt for den tid saken utreds, om det &r uppenbart att en produkt kan strida mot kraven eller
att produkten under normala och rimligen forutsebara anvindningsforhallanden kan medféra
risk for ménniskors hilsa, sidkerhet och egendom eller for miljon eller for andra allmidnna
intressen som avses i de lagar som ndmns i 1 § 1 mom. Enligt 2 mom. géller det tillfalliga
forbudet tills marknadskontrollmyndigheten avgor saken slutgiltigt.
Marknadskontrollmyndigheten ska avgora saken skyndsamt.

I 22 § 1 marknadskontrollagen foreskrivs det om informationsforeliggande. Om
marknadskontrollmyndigheten har meddelat ett foreldggande eller forbud enligt 17-21 eller 23—
25 § eller om en produkt eller anvindningen av den dr forknippad med risk for ménniskors
hilsa, sékerhet och egendom eller for miljon eller for andra allménna intressen som avses i de
lagar som ndmns i 1 § 1 mom. i marknadskontrollagen, fir marknadskontrollmyndigheten
aldgga en ekonomisk aktor att inom utsatt tid informera om saken pé det sitt som myndigheten
bestammer. For att trygga anvéndarnas sidkerhet far marknadskontrollmyndigheten dessutom
alagga den ekonomiska aktoren att ge slutanvdndarna behovliga uppgifter och anvisningar.
Enligt 2 mom. far marknadskontrollmyndigheten pa den ekonomiska aktorens bekostnad
informera om de omstindigheter som avses i 1 mom., om aktéren inte har iakttagit
myndighetens informationsforeldggande eller om saken ar bradskande och det ir behovligt att
informera om den pé grund av risk for ménniskors hélsa eller sékerhet.

I 22 a § i marknadskontrollagen ingér bestimmelser om befogenheter i samband med
onlinegranssnitt och domdnnamn. Om en produkt medfor allvarlig risk for ménniskors hélsa,
sdkerhet och egendom eller for miljon eller for andra allménna intressen som avses i de lagar
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som ndmns i 1 § 1 mom. i marknadskontrollagen, far marknadskontrollmyndigheten, om det &r
nddvéndigt for att undanrdja den allvarliga risken, aldgga en tjénsteleverantdr att fran ett
onlinegranssnitt avldgsna innehall som hénvisar till en produkt. Marknadskontrollmyndigheten
far under samma forutséttningar ldgga tjansteleverantoren att i samband med slutanvéndarens
atkomst till ett onlinegrénssnitt visa denne en tydlig varning om den risk som produkten medfor.
I 2 mom. sdgs att om ett aliggande som avses i 1 mom. inte har iakttagits fér
marknadskontrollmyndigheten 1) aldgga tjdnsteleverantoren att forhindra eller begrinsa
atkomsten till ett onlinegrénssnitt eller att ta bort ett onlinegrinssnitt, eller 2) alagga den som
forvaltar ett domédnnamnsregister eller registreraren att avregistrera ett doménnamn eller att
registrera domédnnamnet i marknadskontrollmyndighetens namn. Enligt 3 mom. kan
marknadskontrollmyndigheten dven interimistiskt meddela ett foreliggande enligt 1 och 2
mom. Det interimistiska foreldggandet giller tills marknadskontrollmyndigheten avgoér saken
slutgiltigt. Marknadskontrollmyndigheten ska avgdra saken skyndsamt. Enligt 4 mom. ska
marknadskontrollmyndigheten innan den meddelar ett féreliggande som avses i 1-3 mom. ge
mottagaren av beslutet och den ekonomiska aktoren tillfélle att bli hord. Undantag fran horande
far goéras nér ett interimistiskt foreldiggande meddelas, om horandet inte kan forréttas sé snabbt
som drendets brddskande natur nodvéndigtvis krdver. Enligt 5 mom. géller
marknadskontrollmyndighetens befogenheter i samband med onlinegrénssnitt och doménnamn
inte kommuner.

I 23 § i marknadskontrollagen foreskrivs det om forbud mot export. Om en produkt inte
overensstimmer med kraven och medfor allvarlig risk for médnniskors hélsa eller sékerhet, kan
marknadskontrollmyndigheten forbjuda export av produkten eller transitering av produkten via
Finland. Enligt 2 mom. kan marknadskontrollmyndigheten &ven besluta att ett forbud enligt 1
mom. ska vara tillfélligt tills saken har utretts, om det &r uppenbart att produkten kan utgdra en
omedelbar risk for ménniskors hilsa eller sdkerhet och risken inte kan avvirjas pa nigot annat
sétt. Det tillfalliga forbudet giller tills marknadskontrollmyndigheten avgor saken slutgiltigt.
Marknadskontrollmyndigheten ska avgora saken skyndsamt.

24 § i marknadskontrollagen géller tvangsutforande. Om det &r uppenbart att en produkt inte
Overensstimmer med kraven och medfor en allvarlig risk for méinniskors hilsa eller sikerhet
och risken inte kan avvérjas pa ndgot annat sétt och aktoren inte vidtar de atgérder som
myndigheten kraver, har marknadskontrollsmyndigheten rétt att besluta att atgdrder som ar
nddvindiga for avvirjande av faran ska utforas pa den ekonomiska aktorens bekostnad.

25 § i marknadskontrollagen giller foreldggande om forstoring. Om de foreligganden och
forbud som avses i 17-23 § inte kan anses tillrickliga, far marknadskontrollmyndigheten
bestdmma att en produkt som en ekonomisk aktor eller Tullen har i sin besittning eller en
produkt som ldmnats tillbaka till den ekonomiska aktoren med stod av 19 §, ska forstoras eller,
om detta inte anses dndamalsenligt, besluta om andra atgéarder betraffande produkten.

I 26 § i marknadskontrollagen foreskrivs det om marknadskontrollmyndighetens meddelande
till anmélda organ. Marknadskontrollmyndigheten ska informera det behdriga anméilda organet
om atgirder som marknadskontrollmyndigheten riktat mot en ekonomisk aktdér med anledning
av en produkt som strider mot kraven.

3.3 Anmiilande myndigheter

I fraga om de produkter som omfattas av den harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt
A 1 bilaga I till Al-férordningen innehaller de produktspecifika nationella lagarnas
bestimmelser om utseende av organ for bedomning av dverensstimmelse och anmélan av dem
som anmaélda organ, t.ex. lagen om sidkerhet och utsldppskrav for fritidsbétar (1712/2015), lagen
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om medicintekniska produkter (719/2021) och lagen om godkidnnande av beddmningsorgan
inom arbetarskyddet (1053/2010). P4 vissa av de produkter som avses i avsnitt A i bilaga I
tillimpas nationellt lagen om anméilda organ for vissa produktgrupper (278/2016). Den lagen
innehaller horisontella regler for vissa produktgrupper om t.ex. krav pa anmélda organ, behoriga
myndigheter samt godkédnnande som anmalt organ.

I friga om anmaélda organ som beddmer dverensstimmelse hos produkter som avses i avsnitt A
i bilaga I till Al-férordningen har myndigheter med ansvar fér anmilda organ faststillts
nationellt. For ndrvarande &r arbets- och nédringsministeriet anmélande myndighet for produkter
som avses 1 punkterna 2, 4, 5, 7 och 10 (leksaker, hissar, utrustning och skyddssystem som &r
avsedda for anvindning i potentiellt explosiva atmosfdrer, tryckbirande anordningar och
gasanordningar), Transport- och kommunikationsverket for produkter som avses i punkterna 3
och 6 (fritidsbatar och radioutrustning), social- och hélsovardsministeriet for produkter som
avses i punkterna 1, 8 och 9 (maskiner, linbaneanldggningar, personlig skyddsutrustning) och
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet for produkter som avses 1 punkterna
11 och 12 (medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik) i
avsnitt A i den bilagan.

3.4 Myndigheter inom omraden som nimns i bilaga III till AI-forordningen
3.4.1 Dataombudsmannen

Fler av de omraden for Al-system med hog risk som uppréknas i bilaga III till férordningen har
visentlig koppling till behandling av personuppgifter. Bestimmelser om behandling av
personuppgifter finns i den allmédnna dataskyddsfoérordningen, som &r direkt tillimplig, och i
den kompletterande dataskyddslagen (1050/2018). Den allmidnna dataskyddsférordningen
tillimpas 1 stor utstrickning pa behandlingen av personuppgifter. Den allminna
dataskyddsforordningen innehéller bestimmelser om bl.a. de allménna principerna for
behandling av personuppgifter, de rittsliga grunderna for behandlingen, den
personuppgiftsansvariges och personuppgiftsbitradets ansvar samt den registrerades réttigheter.
Dataskyddslagen innehaller allmént tillimpliga bestimmelser som kompletterar den allménna
dataskyddsforordningen bl.a. i friga om den nationella tillsynsmyndigheten, dvs.
dataombudsmannen.

Enligt 8 § 1 mom. i dataskyddslagen &r dataombudsmannen, som finns inom justitieministeriets
forvaltningsomréde, den nationella tillsynsmyndighet som avses i dataskyddsforordningen.
Dataombudsmannen ar sjélvstindig och oberoende i sin verksamhet (8 § 2 mom. i
dataskyddslagen). Dataombudsmannen har pa dataskyddsforordningen och 18 § i
dataskyddslagen grundade omfattande utredningsbefogenheter, korrigerande befogenheter samt
befogenheter att utfirda tillstind och ge radd. Dataombudsmannen kan ocksd pafora
administrativa  pafoljdsavgifter for brott mot dataskyddsforordningen nir den
personuppgiftsansvarige &r en privat aktor. Administrativa pafoljdsavgifter kan inte paforas en
myndighet, utan pafoljderna bestdms utifran det tjdnstemannarittsliga och straffrittsliga
ansvaret samt skadestdndsansvaret.

Med stod av dataskyddsforordningen har fysiska personer tillgang till de rattsmedel som avses
i dataskyddsforordningen och dataskyddslagen i forhallande till den personuppgiftsansvarige,
inklusive ritt till erséttning for materiell eller immateriell skada som orsakats av en dvertradelse
av dataskyddsforordningen, samt mojlighet att fa drendet behandlat av dataombudsmannen.

Dataskyddsdirektivet for brottsbekdmpning géller behandling av personuppgifter for att
forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstélla straffrattsliga pafoljder,
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inklusive skydda mot eller forebygga hot mot den allménna sdkerheten. Dataskyddsdirektivet
for brottsbekdmpning har genomforts genom lagen om behandling av personuppgifter i brottmal
och vid uppritthallandet av den nationella sdkerheten (1054/2018, nedan dataskyddslagen
avseende brottmadl). Lagen innehaller bl.a. allmdnna bestimmelser samt bestimmelser om
principer,  personuppgiftsansvariga och  personuppgiftsbitriden,  Overforingar av
personuppgifter till tredjelinder och internationella organisationer, tillsynsmyndighet,
samarbete, rittsmedel samt ansvar och péafoljder. Dataombudsmannen overvakar &dven
efterlevnaden av dataskyddslagen avseende brottmél. Bestimmelser om dataombudsmannens
uppgifter och befogenheter ingar i 8 kap. i dataskyddslagen avseende brottmal.

For Al-system med hog risk som fortecknas i punkt 1 i bilaga III till forordningen ska
medlemsstaterna, i den méan systemen anviands for brottsbekdmpande dndamaél, gransforvaltning
och rittvisa och demokrati, och for Al-system med hog risk som fortecknas i punkterna 6, 7 och
8 1 bilaga III till denna f6rordning, till marknadskontrollmyndigheter de behoriga
tillsynsmyndigheterna for dataskydd enligt den allménna dataskyddsforordningen eller direktiv
(EU) 2016/680, eller ndgon annan myndighet som utsetts enligt de villkor som faststélls i
artiklarna 41-44 1 dataskyddsdirektivet for brottsbekdmpning. I foljande avsnitt 3.4.1.1. och
3.4.1.2. behandlas de myndigheter och aktorer som tillhandahéller, tar i bruk eller anvénder Al-
system enligt ovanndmnda punkter i bilaga III som kan bli féoremal fér marknadskontroll.

3.4.1.1 Brottsbekdmpning, migration, asyl och granskontrollférvaltning

Centrala myndigheter med anknytning till brottsbekdmpning, granskontrollférvaltning samt
migration och asyl & 1 Finland polisen, Tullen, Grénsbevakningsvdsendet och
Migrationsverket. Enligt 1 kap. 1 § i polislagen (872/2011) &r polisens uppgift att trygga rétts-
och samhillsordningen, skydda den nationella sékerheten, upprétthdlla allmén ordning och
sdkerhet samt att forebygga, avsléja och utreda brott och fora brott till atalsprovning. Polisen
ska uppritthalla sidkerheten i samarbete med andra myndigheter samt med sammanslutningar
och invanarna och skota det internationella samarbete som hor till dess uppgifter. Polisen ska
dessutom skdta uppgifter i samband med tillstdndsforvaltningen och andra uppgifter som
uttryckligen foreskrivs i lag samt inom ramen for sina uppgifter ge var och en den hjélp som
han eller hon behover. Polisen dr ocksd behdrig myndighet enligt tullagen (304/2016) och
bestimmelser om polisens ritt att utfora tullatgdrder finns i 2 kap. 21 § i polislagen.
Bestdmmelser om forundersokning av brott finns i forundersdkningslagen (805/2011), om
tvangsmedel som anvinds vid forundersokning av brott i tvangsmedelslagen (806/2011) och
om ordnande av polisforvaltningens uppgifter i polisforvaltningslagen (110/1992). Polisen ska
enligt 1 kap. 2 § i polislagen respektera de grundliggande rittigheterna och de méinskliga
rattigheterna, och nér den utdvar sina befogenheter vélja det motiverbara alternativ som bést
tillgodoser dessa rittigheter. Enligt 4 § 2 mom. i polisforvaltningslagen ska Polisstyrelsen i
enlighet med inrikesministeriets styrning bl.a. planera, utveckla, leda och &vervaka
polisverksamheten och dess stodfunktioner i friga om polisenheterna under den och se till att
den medborgarservice som hor samman med polisens uppgifter finns tillgénglig i1 lika
utstrackning och dr av samma kvalitet i hela landet.

Tullen &r enligt 1 § i lagen om Tullens organisation (960/2012) understilld finansministeriet.
Enligt lagens 2 § ska Tullen bl.a. skéta tullklareringen och tullbeskattningen, tullvervakningen
av varor som importeras och exporteras och av utlandstrafiken, férhindra och avslgja tullbrott
samt skota andra tullatgérder och enligt vad som foreskrivs sérskilt verkstélla punktbeskattning,
mervirdesbeskattning och annan beskattning och utfora skattekontroll och féorundersdkning av
tullbrott. Enligt 3 § i tullagen (304/2016) ar Tullen den tullmyndighet och behoriga myndighet
som avses i1 unionens tullagstiftning. Enligt 1 § i tullagen tillimpas lagen 1 Finland pa
tullklarering, tullovervakning och tullbeskattning av varor som fors in i och ut fran Europeiska
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unionens tullomrdde samt av varor som transporteras via Finlands tullomréade, utéver vad som
bestdms om detta i unionslagstiftningen. Lagen tillimpas vid sidan av unionslagstiftningen pa
statistikforing av handeln mellan Finland och andra ldnder samt pa bekdmpningen av tullbrott,
om inte nagot annat bestdms i lagen om brottsbekdmpning inom Tullen (623/2015).

Tullen 4r en av de nationella brottsbekdmpande myndigheterna. P& sddana &tgérder for att
forhindra, avsloja och utreda tullbrott och vicka &tal mot missténkta for tullbrott som hor till
Tullens uppgifter tillimpas, utover vad som foreskrivs i tullagen, lagen om brottsbekdmpning
inom Tullen (623/2015). Till den del inte nagot annat féreskrivs i lagen om brottsbekdmpning
inom Tullen, iakttas vid utredningen av ett tullbrottmal vad som i férundersdkningslagen
(805/2011) och tvangsmedelslagen (806/2011) samt pa ndgot annat stélle i lag foreskrivs om
forundersokning och tvangsmedel. Enligt 2 § 1 punkten i lagen om brottsbekdmpning inom
Tullen avses med tullbrott a) brott som innebér dvertridelse av en sddan bestimmelse i tullagen
eller ndgon annan lag vars iakttagande Tullen ska 6vervaka eller som Tullen ska verkstilla, b)
mot tullman riktat hindrande av tjdnsteman enligt 16 kap. 3 § och tredska mot tullman enligt 16
kap. 4 b § i strafflagen (39/1889), c) olaga befattningstagande med infort gods enligt 46 kap. 6
och 6 a § i strafflagen, och d)sédant brott i vilket ingér import, export eller transitering genom
Finland av egendom.

Bestdmmelser om befogenheter att utfora tullatgirder finns i 3 kap. i tullagen. Tullen har bl.a.
enligt 8 § i tullagen ritt att kontrollera en vara, tillverkningen och lagringen av den samt
bokforingsmaterial och andra affarshandlingar samt att ta prov pa varan. Tullen far dessutom
t.ex. kvarhalla eller omhénderta en vara (10 och 11 § i tullagen), utfora sékerhetsvisitation av
en person och dennes saker (19 § i tullagen). Tullen har enligt 29 § i tullagen réitt att for
verkstillighet av ett frysningsbeslut som fattats med stod av internationella forpliktelser som &r
bindande for Finland, beslut som fattats med stod av artikel 29 i fordraget om Europeiska
unionen, forordningar som utfardats med stod av artikel 215 i1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt, forordningar som utfirdats med stod av lagen om uppfyllande av vissa
forpliktelser som grundar sig p& Finlands medlemskap i Forenta Nationerna och Europeiska
unionen (659/1967) eller med stdd av lagen om frysning av tillgangar i syfte att bekdmpa
terrorism (325/2013) forhindra att en vara fors in till eller ut frdn Finland. Tullen ska respektera
de grundldggande rittigheterna och de ménskliga réttigheterna, och nir den utdvar sina
befogenheter vilja det motiverbara alternativ som bést tillgodoser dessa réttigheter med stod av
tullagen och lagen om brottsbekdmpning inom Tullen. Bestimmelser om Tullens befogenheter
att bestimma om pafoljder ingér i lagens 14 kap. Pafoljder enligt tullagen 4r bl.a. tullhdjning,
felavgift, tullforseelse och pafdljdsavgift. Tullen kan ocksa forena skyldigheten att ldmna
uppgifter och medverka med vite (104 § i tullagen).

Utover befogenheterna enligt 3 kap. i tullagen ingér bestimmelser om befogenheter att anvinda
makt i lagens 4 kap. och om Gvriga befogenheter i lagens 5 kap. Enligt 5 kap. 28 § i tullagen har
Tullen rétt att, efter att pd forhand ha meddelat om detta, foreta teknisk overvakning for att
Overvaka att tullagstifiningen och annan lagstiftning vars efterlevnad Tullen ska Gvervaka
iakttas pd grinsovergangsstillen pad Finlands riksgrins samt i passagerarterminaler, pa
hamnomriden avsedda for godstrafik, i lagerlokaler avsedda for godstrafik och pa andra
liknande stéllen och i liknande utrymmen som Tullen far 6vervaka.

Enligt 31 § i tullagen har en tullman rétt att genomfdra in- och utresekontroller med de
befogenheter som foreskrivs for en grinsbevakningsman i 28, 28 a, 36 och 38 § i
grinsbevakningslagen. I de nimnda paragraferna foreskrivs det nirmare om grénskontroll.

Enligt 14 § i lagen om behandling av personuppgifter inom Tullen (650/2019) har Tullen rétt
att behandla 1 6 § avsedda personuppgifter som har erhallits genom teknisk Gvervakning,
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inklusive biometriska uppgifter, for att 6vervaka efterlevnaden av tullagstiftningen och annan
lagstiftning som omfattas av Tullens tillsynsbehorighet och for identifiering av personer i
enlighet med 28 § i tullagen. Med teknisk Overvakning avses fortlopande eller upprepat
iakttagande eller fortlopande eller upprepad avlyssning av fordon, fordonsforare, foremal,
fotgingare eller allmidnheten med hjilp av en teknisk anordning samt automatisk upptagning av
ljud eller bild.

Personuppgifter som erhéllits genom teknisk 6vervakning far ocksé behandlas vid automatisk
ansiktsidentifiering genom att jamfora uppgifterna med personuppgifter som har lagrats med
stod av 8 och 10 §, for forebyggande, utredning eller avsldjande av brott eller forande av brott
till atalsprovning eller for anvandning av tvangsmedel.

Enligt 3 § i1 grénsbevakningslagen (578/2005) dr Gransbevakningsvisendets uppgift att
upprétthalla grianssédkerheten.  Grinsbevakningsvdsendet ansvarar for samarbetet med
Europeiska grians- och kustbevakningsbyrdn och skoter det internationella samarbete som
gransbevakningsvisendets uppgifter omfattar samt utfor tillsynsuppgifter som anges sarskilt
samt vidtar atgérder for forebyggande, avslgjande och utredning av brott samt forande av brott
till atalsprovning i samarbete med andra myndigheter. Gransbevakningsvésendet utfor polis-
och tulluppgifter, efterspanings- och raddningsuppgifter och prehospital akutsjukvard samt
deltar i det militira forsvaret. Bestimmelser om griansbevakningsvésendets uppgifter inom
omradet for sjordddningstjansten finns i sjérdddningslagen. Gransbevakningsvésendet dr ocksa
behorig myndighet med stod av tullagen (304/2016) och bestimmelser om dess rétt att utfora
tullatgirder finns i 24 § i gransbevakningslagen. Bestimmelser om Gréansbevakningsvisendets
befogenheter finns i 5 kap. i grinsbevakningslagen. Befogenheterna dr mycket omfattande och
inbegriper savil teknisk eller radioteknisk overvakning och kroppsvistation (28 a-29 a § i
grinsbevakningslagen) som anvéndning av maktmedel eller skjutvapen och omhindertagande
av egendom (35 c, 66 a och 70 § i gransbevakningslagen).

Enligt 31 1 grinsbevakningslagen har Grénsbevakningsvidsendet rétt att pé ett
gransdvergangsstille anvénda bild- och ljudupptagningar som skapas vid teknisk dvervakning
for automatisk identifiering av personer som enligt efterlysning som har utfardats av en behdrig
myndighet ska delges stimning, gripas, anhdllas, tas i férvar, héktas eller tas under observation
av myndigheterna. Regleringen géller identifiering bade i realtid och i efterhand. Enligt artikel
5 i forordningen ska anvéndning av system for biometrisk fjérridentifiering i realtid pa allmént
tillgéngliga platser for brottsbekdmpande &ndamal vara forbjuden, om det inte féreskrivs om
saken i den nationella lagstiftningen med den noggrannhet som forordningen forutsétter. Enligt
skal 19 i forordningen bor allmént tillgdngliga platser inte omfatta granskontrollomraden. For
nidrvarande anvidnder Gréinsbevakningsvidsendet inte sddan automatisk biometrisk
fjarridentifiering i realtid eller i1 efterhand som avses i 31 § i grinsbevakningslagen. Regleringen
behover dock ses dver i ett senare skede sirskilt med avseende pa forordningens definition av
allmént tillgéngliga platser och en noggrann avgrénsning av regleringen.

Enligt 2 § i lagen om Migrationsverket handlidgger och avgoér Migrationsverket de drenden i
frdga om utlédnningar och finskt medborgarskap som hor till verkets uppgifter enligt lag eller
med stdd av lag. Migrationsverket svarar for styrningen, planeringen och évervakningen av den
praktiska verksamheten vid mottagande av personer som soker internationellt skydd och
mottagande av personer som far tillfdlligt skydd, styrningen och G&vervakningen av
forvarsenheternas praktiska verksamhet, driften av de statliga forldggningarna och
flyktingslussarna samt statens forvarsenheter, samt styrningen av verkstélligheten av hjlp till
offer for minniskohandel. Migrationsverket ansvarar for forvaltningen och utvecklingen av
drendehanteringssystemet for utldnningsdrenden. Migrationsverket ska tillhandahélla
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inrikesministeriet och dvriga myndigheter samt internationella organisationer information som
giller frdgor inom dess verksamhetsomréde.

Den lag med anknytning till migration som har det mest heltdckande tillimpningsomradet ar
utldnningslagen (301/2004), som tillimpas pé inresa och utresa samt pé vistelse och arbete i
Finland (2 § Tillaimpningsomrade). Syftet med utlanningslagen &r att genomfora och frimja god
forvaltning och rittssédkerhet i utlinningsidrenden samt att frimja reglerad invandring och
internationellt skydd med respekterande av de ménskliga réttigheterna och de grundliggande
fri- och rittigheterna samt med beaktande av internationella fordrag som ar forpliktande for
Finland (1 § Lagens syfte). [ lagens 13 kap. ingér bestimmelser om réttsmedel. I beslut som
fattats av Migrationsverket, polisen, grénskontrollmyndigheten, NTM-centralen, en finsk
beskickning eller undervisnings- och kulturministeriet samt i utlatande som ldmnats av
Innovationsfinansieringsverket far enligt lagens 190 § andring sdkas genom besvér hos
forvaltningsdomstolen. 1 drenden som géller visering for kortare vistelse fir omprovning
begiras hos utrikesministeriet i enlighet med lagens 190 a §. I vissa fall 4r det mojligt att
overklaga forvaltningsdomstolens beslut hos hogsta forvaltningsdomstolen: enligt lagens 196 §
far dndring sokas i forvaltningsdomstolens beslut endast om hogsta forvaltningsdomstolen
beviljar besvirstillstind. Besvirstillstind kan beviljas, om det med avseende pa lagens
tillimpning i andra liknande fall eller med hinsyn till en enhetlig réttspraxis ar av vikt att drendet
provas av hogsta forvaltningsdomstolen eller om det finns ett annat sérskilt vigande skal att
bevilja tillstand. I sddana beslut av forvaltningsdomstolen som géller avslag pa ansékan om
visering for kortare vistelse, upphidvande av visering for kortare vistelse eller aterkallande av
visering for kortare vistelse fir &ndring likvél inte sokas genom besvdr hos hdogsta
forvaltningsdomstolen.

3.4.1.2 Rattskipning och demokratiska processer

Enligt punkt 8 bilaga III till Al-forordningen &r Al-system med hdg risk Al-system som &r
avsedda att anvéndas av en rittslig myndighet eller pa dess védgnar for att hjélpa en réttslig
myndighet att undersoka och tolka fakta och lagstiftning och att tillimpa lagen pa konkreta
fakta, eller som &r avsedda att anvindas pa ett likande sitt i alternativa tvistlosningar. Den
domande makten i Finland utdvas av oberoende domstolar, som det foreskrivs om i 9 kap. i
grundlagen (731/1999). Domstolarna dr inte undantagna fran  forordningens
tillimpningsomrade, men enligt artikel 74.8 paverkar marknadskontrollen inte pa nigot sétt
rattsliga myndigheters oberoende eller pa annat sétt inkrékta pa deras verksamhet nér de agerar
inom ramen for sin domande verksamhet. Pa det sétt som konstateras i avsnitt 2.5.5. Al-system
med hog risk kan anviandning av Al-verktyg stodja domarnas beslutanderétt eller réittsvisendets
oberoende men bor inte ersitta det. Det slutliga beslutsfattandet méste forbli en manniskodriven
verksamhet. Klassificeringen av Al-system som Al-system med hog risk bor dock inte omfatta
Al-system som dr avsedda for rent administrativa stddfunktioner som inte paverkar den faktiska
rattskipningen i enskilda fall, exempelvis anonymisering eller pseudonymisering av rattsliga
beslut, handlingar eller data, kommunikation mellan anstillda, administrativa uppgifter (skél 6
1ingressen).

Enligt punkt 8 b i bilaga III till AI-forordningen adr Al-system med hog risk Al-system som ar
avsedda att anvindas for att paverka resultatet av ett val eller en folkomrostning eller fysiska
personers rostningsbeteende nér dessa utdvar sin ratt att rosta i val eller folkomrostningar. Detta
omfattar inte Al-system vars utdata fysiska personer inte &r direkt exponerade for, sdsom
verktyg som anvinds fOr att organisera, optimera eller strukturera politiska kampanjer ur
administrativ eller logistisk synvinkel. Bestdmmelser om ordnandet av val ingér i bl.a.
grundlagen, vallagen (714/1998), lagen om kandidaters valfinansiering (273/2009),
kommunallagen (410/2015), lagen om forfarandet vid radgivande folkomrdstningar (571/1987)

68



och lagen om vélfirdsomraden (611/2021). Den hogsta valmyndigheten vid allminna val ar
Jjustitieministeriet, som har det dvergripande ansvaret for valen. Ministeriet har till uppgift att
koordinera valberedningsarbetet och ge valanvisningar till andra myndigheter. Arenden som
géller val och partier skdts av enheten for demokrati och val vid justitieministeriets avdelning
for demokrati och offentlig rétt. Justitieministeriet underhaller och wutvecklar ocksa
valdatasystemet. Andra valmyndigheter dr valkretsndimnderna, som vid riksdagsval faststéller
kandidatuppstillningen samt rdknar och faststiller valresultatet 1 valkretsen,
vilfardsomrddesvalndimnderna, som faststéller kandidatuppstdllningen och valresultatet vid
vilfirdsomradesval, kommunernas centralvalndmnder, som skoter de allménna arrangemangen
infor val i kommunen och som dessutom vid kommunalval skéter kandidatuppstéllningen och
resultatutrdkningen, valndmnderna, som skoter arrangemangen i samband med réstningen pa
valdagen i vallokalerna mellan klockan 9 och 20, valbestyrelserna, som skoter arrangemangen
i samband med forhandsréstning pa anstalter i kommunen, valforrittarna pa
forhandsrostmngsstallena i hemlandet, som skdter arrangemangen i samband med
forhandsrostningen pa férhandsréstningsstéllet valforrattarna for hemmardstning samt
valforrittarna vid beskickningarna och finska fartyg. Myndigheten for digitalisering och
befolkningsdata uppréttar dessutom ett rostréttsregister, registrerar indelningen i
rostningsomrdden och for ett register Over rostningsstillena. Utrikesministeriet skoter
arrangemangen i anslutning till férhandsrostningen utomlands.

3.4.1.3 Smabarnspedagogik och utbildning

Till omraden for Al-system med hog risk hor enligt punkt 3 i bilaga III till Al-forordningen
sddana Al-system som &r avsedda att anvéndas for att faststélla tillgang eller antagning eller for
att anvisa fysiska personer till institutioner for yrkesutbildning eller annan utbildning pa alla
nivder, for att utvirdera ldranderesultat, for att beddma ldmplig utbildningsniva eller som
anvénds for att overvaka och upptécka forbjudet beteende bland studerande under provtillfillen
vid utbildningsanstalter pa alla nivaer. I bilaga IIl punkt i den finska versionen av Al-
forordningen anvinds pa finska Yleissivistivi ja ammatillinen koulutus (CAllmdnbildande
utbildning och yrkesutbildning’). 1 den svenska versionen anvéinds Utbildning och
yrkesutbildning och i den engelska versionen anvénds uttrycket Education and vocational
training. 1 den officiella finska Oversittningen av Al-forordningen 4r den aktuella punkten
felaktigt Oversatt. Det avsedda innehallet har kontrollerats med Europeiska kommissionen i
samband med lagberedningen. Bilaga 3 punkt i Al-férordningen anses gélla varhaiskasvatus ja
koulutus  (smdbarnspedagogik och utbildning’) och innefatta smaébarnspedagogik,
forskoleundervisning, grundldggande utbildning, yrkesutbildning, gymnas1eutb11dn1ng,
hogskoleutbildning  samt  fritt  bildningsarbete.  Allménbildande utblldnlng ar
forskoleundervisning, grundldggande utbildning, gymnasieutbildning och Ovriga icke-
yrkesinriktade studier t.ex. i ldroanstalter for fritt bildningsarbete. Det finns ingen direkt finsk
Oversittning for termen education, eftersom termen dr mer omfattande &n termen koulutus och
hénvisar forutom till utbildning &dven till bl.a. fostran, undervisning och bildning. Termen
koulutus técker forskoleundervisning och grundliggande utbildning, yrkesutbildning,
gymnasieutbildning, hogskoleutbildning samt fritt bildningsarbete. Termen kasvatus tacker ater
smabarnspedagogik. Sdlunda anvinds pa i denna proposition vid hanvisning till punkt 3 i bilaga
IIl punkt 3 pa finska uttrycket ’varhaiskasvatus ja koulutus’ och pa svenska
’smabarnspedagogik och utbildning’. Smébarnspedagogik och utbildning anses innefatta
atminstone  smabarnspedagogik,  forskoleundervisning,  grundldggande  utbildning,
gymnasieutbildning samt annan allménbildande utbildning, grundlédggande yrkesutbildning och
yrkesinriktad tilliggsutbildning, vuxenutbildning och fritt bildningsarbete,
universitetsundervisning, yrkeshdgskoleundervisning, grundliggande konstundervisning och
utbildning som handleder f6r examensutbildning (Hux).
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Al-forordningen tilliter handlingsutrymme betrdffande vilken myndighet som anvisas
marknadskontrolluppgiften inom omradena enligt punkt 3 i bilaga III. Eftersom dessa Al-
system i hog grad ar forknippade med personuppgifter har dataombudsmannen i princip
betraktats som den mest d&ndamalsenliga marknadskontrollmyndigheten under beredningen.
Trots att smébarnspedagogik och utbildning inte uttryckligen hor till dataskyddsmyndighetens
kiarnkompetens, kan den samarbeta med sektormyndigheterna, sésom Utbildningsstyrelsen, som
ar sakkunnig- och utvecklingsmyndighet inom smébarnspedagogik och utbildning.

Enligt 1 § i statsradets forordning om undervisnings- och kulturministeriet (310/2010) hor till
undervisnings- och kulturministeriets uppgifter bl.a. smabarnspedagogik, férskoleundervisning,
grundliggande utbildning, gymnasieutbildning samt &vrig allminbildande utbildning,
grundldggande yrkesutbildning och yrkesinriktad tilldggsutbildning, vuxenutbildning och fritt
bildningsarbete, universitetsundervisning, yrkeshogskoleundervisning och till ministeriets
ansvarsomrade hor enligt 2 § i férordningen universiteten och hégskolorna.

Regionforvaltningsverken Overvakar att rattigheterna tillgodoses inom smébarnspedagogik,
grundldggande utbildning, forskoleundervisning enligt den grundlédggande utbildningen,
utbildning som handleder for examensutbildning, gymnasieutbildning, yrkesutbildning p& andra
stadiet samt grundldggande konstundervisning och fritt bildningsarbete. Enligt 52 § i lagen om
smabarnspedagogik (540/2018) &r tillsynsmyndigheter for smabarnspedagogik som ordnas och
tillhandahalls av kommunen eller ssmkommunen regionforvaltningsverket samt Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hédlsovéarden. Tillsynsmyndigheter for sméabarnspedagogik som
ordnas och tillhandahalls av privata serviceproducenter &r regionforvaltningsverket, Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden samt ett sédant kommunalt organ som avses i 50
§ eller en av detta organ utsedd tjansteinnehavare.

I 58 § i lagen om smabarnspedagogik sdgs att om det uppticks brister eller andra
missforhallanden som &ventyrar klientsdkerheten nidr smabarnspedagogik ordnas eller
tillhandahélls eller om verksamheten i 6vrigt strider mot lagen, far tillsynsmyndigheten meddela
ett foreliggande om att bristerna eller missforhallandena ska avhjilpas. Nér forelaggandet
meddelas ska det utsittas en tid inom vilken behovliga atgérder ska vidtas. Om klientsdkerheten
sd kréver, far det bestimmas att verksamheten omedelbart ska avbrytas eller anvindningen av
ett verksambhetsstélle eller en del av det eller av en anordning omedelbart férbjudas. Om
serviceproducenten inte har fullgjort sin anmélningsskyldighet eller om serviceproducenten inte
har beviljats tillstind att bedriva daghemsverksamhet ska det bestdimmas att verksamhetsstéllet
ska stingas omedelbart. Tillstindsmyndigheten kan vid vite eller vid dventyr om att
verksamheten avbryts eller att anvindningen av ett verksamhetsstélle eller en del dérav eller av
en anordning forbjuds, forplikta anordnaren av verksamheten att iaktta ett i 1 mom. avsett
forelaggande. Enligt 62 § 1 lagen om smabarnspedagogik far omprovning av ett beslut som
géller smabarnspedagogik for ett barn begiras hos ett sadant kollegialt kommunalt organ som
avses 1 50 §. Omprovning av ett sddant beslut om stod och stodtjanster till barnet som avses i
15 e § far begéras hos regionforvaltningsverket.

Omprovning av beslut som meddelats med stod av lagen om grundlidggande utbildning
(628/1998) far enligt 42 § 1 den lagen begiras hos regionforvaltningsverket pa det sitt som
foreskrivs i forvaltningslagen (163/2022), om beslutet géller antagning som elev, ratten till
undervisning i religion och livsdskadningskunskap, ordnande av sérskilt stod enligt 17 § och
tolknings- och bitradestjénster, Ovriga undervisningstjanster och sirskilda hjdlpmedel enligt 31
§ som ingér i sdrskilt stod, sdrskilda undervisningsarrangemang enligt 18 §, inledande av
grundldggande utbildning vid en annan tidpunkt enligt 27 § och frigan om en elev eller
studerande ska anses ha avgéatt pa s sétt som avsesi46 a §.
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Enligt 49 § i gymnasielagen (714/2018) fir omprovning av beslut som avses i gymnasielagen
begéras hos regionforvaltningsverket, om beslutet géller antagning som studerande, beviljande
av extra tid enligt 23 § 2 mom. i den lagen eller studieréttens upphdrande enligt 24 § i den lagen,
tillgodordknande av slutférda studier, avvikande studiearrangemang, eller rdtt att fa
undervisning i religion eller livsdskadningskunskap.

Enligt 111 § i1 lagen om yrkesutbildning fir omprovning av ett siddant beslut av en
utbildningsanordnare som avses i den lagen i princip begéras hos regionforvaltningsverket, om
beslutet géller 1)1 11 § avsedd tid for genomf6rande av utbildning som handleder f6r arbete och
ett sjalvstandigt liv, 2) 1 43 § avsedd antagning som studerande, 3) i 64 § avsett sdrskilt stod
eller i 2 mom. i den paragrafen avsedd anpassning av bedomningen av kunnandet, 4) i 66 §
avsedd avvikelse fran kraven pé yrkesskicklighet och maélen for kunnandet, 5) i 84 § avsedd
skyldighet att visa upp ett intyg Over narkotikatest, 6) i 96 § 3 mom. avsedd ritt for den
studerande att tillfélligt avbryta sina studier, eller 7) 1 97 § avsedda situationer dé en studerande
ska anses ha avgatt. I friga om ett beslut som géller tillstand enligt 15 b § far omprévning
begiras hos Utbildningsstyrelsen.

Inom fritt bildningsarbete kan regionforvaltningsverket pa grund av klagomal underséka om
huvudmannen for en laroanstalt har iakttagit lagen. Enligt 25 k § i lagen om fritt bildningsarbete
(632/1998) far en studerande i en laroanstalt for fritt bildningsarbete begidra omprévning av ett
beslut om beddémning hos regionforvaltningsverket inom 14 dagar fran att ha fatt del av beslutet
ndr det dr friga om ny bedomning som gjorts pa begiran eller ett avgorande genom vilket
begdran har avslagits. Bestimmelser om begéran om omprovning finns i forvaltningslagen. Ett
beslut av regionforvaltningsverket genom vilket en begéran om omprdvning av ett drende enligt
2 mom. har avgjorts far inte 6verklagas genom besvir.

Enligt 25 1 § far en studerande dessutom begéra omprévning av ett beslut om utbildning som
riktar sig till laropliktiga hos regionforvaltningsverket inom 14 dagar fran delfdendet av beslutet,
om beslutet giller i 25 b § 3 mom. avsedd tid for genomforande av utbildningen, i 25 e § avsedd
antagning som studerande, eller en i 25 i § avsedd frdga om en studerande ska anses ha avgatt.
Bestdmmelser om begiran om omprovning i 6vrigt finns i forvaltningslagen. Andring i beslut
med anledning av begidran om omprdvning far sokas genom besvir i forvaltningsdomstol inom
14 dagar fran delfaendet av beslutet. Ovanndmnda besvér ska behandlas skyndsamt. Ett beslut
av forvaltningsdomstolen genom vilket besvar som anforts i ett drende enligt 1 mom. har
avgjorts far inte Overklagas genom besvir. Bestimmelser om sdkande av &ndring i
forvaltningsdomstol i 6vrigt finns i lagen om réttegéng i forvaltningsirenden (808/2019).

Enligt 3 § i universitetslagen (558/2009) har universiteten sjilvstyrelse genom vilken
forskningens, konstens och den hogsta undervisningens frihet tryggas. Sjélvstyrelsen ska
innefatta rétten att fatta beslut i drenden som géller den interna forvaltningen. Undervisnings-
och kulturministeriet styr och dvervakar universitetens verksamhet och ar deras huvudsakliga
finansiar.

Bestdmmelser om sdkande av dndring finns i 10 kap. i universitetslagen. I lagens 82 § ségs att
den som har ansdkt om att bli antagen som studerande far hos det organ som universitetet har
forordnat, pa det sitt som anges i forvaltningslagen begidra omprdvning av antagningsbeslutet,
ett beslut som géller forlust av studieritt eller beddmningen av en licentiatavhandling eller ett
motsvarande lirdoms- och fardighetsprov, eller en avhandling som hor till de fordjupade
studierna eller ndgon annan motsvarande studieprestation inom 14 dagar fran det att resultatet
av antagningen offentliggjordes. Enligt lagens 83 § fér ett beslut som giller indragning av
studierdtten eller Aaterstillande av studierdtten Overklagas genom besvir hos
rattsskyddsndgmnden for studerande inom 14 dagar fran delfaendet av beslutet. Andra beslut dn
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de ovanndmnda samt beslut som meddelats med anledning av en begéran om omprévning far
overklagas genom besvédr hos den forvaltningsdomstol inom vars domkrets universitetets
huvudsakliga verksamhetsstille dr beldget. I 84 § i universitetslagen foreskrivs att ett beslut av
ett universitet far inte overklagas genom besvir, om det géller val av universitetets organ, en
instruktion eller nadgon annan allmin foreskrift, en undervisningsplan eller nidgon annan
foreskrift som géller ordnandet av undervisningen, beviljande av ansvarsfrihet eller vickande
av skadestandstalan enligt 65 §, eller stipendier eller understod. Inte heller beslut som har fattats
vid omprovningsforfarande och som géller beddmning av studieprestation eller
tillgodordaknande far 6verklagas genom besvar.

3.4.1.4 Anstéllning, arbetsledning och egenforetagande

Enligt punkt 4 i bilaga III till Al-forordningen hor till Al-system med hog risk Al-system som
ar avsedda att anvéndas for rekrytering eller urval av fysiska personer, sirskilt for att publicera
riktade platsannonser, analysera och filtrera platsansokningar och utvérdera kandidater, samt
Al-system som ar avsedd att anvéndas for att fatta beslut som paverkar villkoren for
arbetsrelaterade  forhédllanden, befordringar och uppsdgningar av arbetsrelaterade
avtalsforhéllanden, for uppgiftsfordelning pé grundval av individuellt beteende eller
personlighetsdrag eller egenskaper eller for att 6vervaka och utvirdera personers prestationer
och beteende inom ramen for sddana forhdllanden. 1 forordningen begrdnsas inte
tillimpningsomradet for denna punkt med avseende pa vilka aktdrer som anvéinder sddana
system som kan bli foremal for tillsyn. Sdlunda kan aktdren vara verksamhet inom savil den
privata som den offentlig sektorn. Det vdsentliga dr ddremot d&ndamalet med Al-systemet inom
anstéllning, arbetsledning och egenforetagande. P& grund av den straka kopplingen till
personuppgifter dr dataombudsmannen #dndamadlsenlig marknadskontrollmyndighet 1 detta
sammanhang.

Inom den offentliga sektorn foreskrivs det i lagen om nérings-, trafik- och miljécentralerna
(897/2009) om narings-, trafik- och miljécentralerna, nedan NTM-centralerna, samt om arbets-
och néringsbyraerna som lyder under dem samt om deras utvecklings- och forvaltningscenter,
nedan UF-centret, som skoter nérings-, trafik- och miljocentralernas samt arbets- och
niringsbyrdernas gemensamma utvecklings- och serviceuppgifter samt andra allminna
forvaltningsuppgifter. Enligt lagens 3 § skdter NTM-centralerna uppgifter inom bl.a. sddana
verksamhetsomrdden som frdmjande av foretagsamhet och niringsverksamhet, fungerande
arbetsmarknader, tillgdngen pé arbetskraft och sysselséttningen, invandring och integration
samt lonegarantifrenden.

UF-centrets uppgift ar enligt 3 a § bla. att skota NTM-centralernas gemensamma
personalforvaltnings- och  ekonomiforvaltningsuppgifter och andra  motsvarande
serviceuppgifter, allmidnna forvaltningsuppgifter och uppgifter inom informationsfoérvaltning
samt ge allménna administrativa anvisningar och styr tillimpningen av dem vid nérings-, trafik-
och miljocentralerna, svara for de riksomfattande informationssystemtjénsterna for
arbetskraftsservice samt folja upp och utvirdera arbetskraftsservicens resultat och hur servicen
fungerar samt producera information om den. Dessutom skoter det bl.a. de nationella tjanster
genom vilka invandring av kompetent arbetskraft samt rorlighet inom arbetskraften framjas,
uppgifter avseende verkstillighet av 16negaranti, riksomfattande information och radgivning
som hinfor sig till offentlig arbetskraftsservice, utkomstskydd for arbetslosa och inledande och
utveckling av foretagsverksamhet samt de uppgifter som foreskrivs for centret i 11 kap. i lagen
om utkomstskydd for arbetslosa. Dess lagstadgade uppgift ar att overvaka utbetalning och
aterkrav av statsunderstdd som beviljats med stdd av statsunderstodslagen (688/2001) eller
speciallagstiftning. Den allminna administrativa styrningen av ndrings-, trafik- och
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miljocentralerna  och av arbets- och nédringsbyrderna samt av utvecklings- och
forvaltningscentret ankommer pa arbets- ja niringsministeriet.

3.4.2 Tillsynsmyndigheter for kritisk infrastruktur

Till omradden for Al-system med hog risk hor med stdod av punkt 2 i bilaga III till Al-
forordningen sddana Al-system som anvinds inom kritisk infrastruktur och som é&r avsedda att
anviandas som sédkerhetskomponenter i samband med forvaltning och drift av kritisk digital
infrastruktur, vagtrafik eller 1 samband med tillhandahéllande av vatten, gas, virme och el. |
nuldget riktas ingen myndighetstillsyns till sddana Al-system som avses i punkt 2 i bilaga I1I till
Al-forordningen och som anvinds som sékerhetskomponenter inom kritisk infrastruktur.

Energimyndigheten &r en tillstinds- och tillsynsmyndighet vars uppgifter regleras i lagen om
Energimyndigheten (870/2013). 1 1 § i den lagen foreskrivs det att for tillsyn och kontroll av el-
och naturgasmarknaden, frimjande av en fungerande el- och naturgasmarknad,
energieffektiviteten och anvidndningen av fornybar energi samt for verkstillighetsuppgifter
inom energipolitiken, utsldppshandeln med véaxthusgaser och energieffektiviteten finns
Energimyndigheten. Nédrmare bestimmelser om de uppgifter som hénfor sig till tillsynen dver
el- och naturgasmarknaden finns i lagen om tillsyn 6ver el- och naturgasmarknaden (590/2013),
enligt vars 2 § lagen tillimpas pd skotseln av de tillsyns- och uppfoljningsuppgifter som
Energimyndigheten har enligt bl.a. elmarknadslagen (588/2013) och naturgasmarknadslagen
(587/2013).

130 § i lagen om tillsyn 6ver el- och naturgasmarknaden foreskrivs det om Energimyndighetens
ratt att fa uppgifter och utféra granskningar. Enligt lagen ska néringsidkare som bedriver
verksamhet som ar underkastad tillsyn ldmna Energimyndigheten den information och de
handlingar som behovs for skotseln av de tillsynsuppgifter som avses i den lagen. Utdver detta
ska Energimyndigheten ges de statistikuppgifter och andra uppgifter som behdvs for skotseln
av andra uppgifter som avses i lagen eller for uppfyllande av internationella avtalsforpliktelser.

Sakerhets- och kemikalieverkets tillstdnds- och tillsynsobjekt med stod av lagen om sékerhet
vid hantering av farliga kemikalier och explosiva varor (390/2005), kemikaliesékerhetslagen,
lagen om tryckbirande anordningar och elsdkerhetslagen ar bl.a. industrianldggningar som
hanterar farliga kemikalier, flytgas- och naturgasanldggningar, fabriker och upplag for
explosiva varor, tryckbdrande anordningar och produktionsanlédggningar som anvinder sddana.
Aven installation, anvdndning och inspektion av distributionsnét och elektriska installationer i
fastigheter omfattas av tillsynen. Sédkerhets- och kemikalieverket har tillsynsuppgifter inom
arbets- och néringsministeriets, social- och hélsovirdsministeriets, miljoministeriets, jord- och
skogsbruksministeriets, kommunikationsministeriets och inrikesministeriets
forvaltningsomréaden.

Transport- och kommunikationsverket é&r tillsynsmyndighet inom sektorn for digital
infrastruktur, och bestimmelser om verkets tillsynsuppgifter ingér i lagen om tjénster inom
elektronisk kommunikation. 1 detta sammanhang &r det bra att beakta &ven regeringens
proposition (RP 57/2024 rd) om det nationella genomférandet av NIS 2-direktivet. Nér det
géller digital infrastruktur vervakar Transport- och kommunikationsverket dataskyddet och
driftssdkerheten hos bl.a. tillhandahallarna av allménna elektroniska kommunikationsnéit och
kommunikationstjdnster, dvs. teleforetagen, vilket &ven omfattar dessa aktorers
beredskapsplanering. Dessutom ar verket marknadstillsynsmyndighet for
kommunikationsmarknaden. I 315 § i lagen om tjénster inom elektronisk kommunikation
foreskrivs det om rdtt for Transport- och kommunikationsverket att trots
sekretessbestimmelserna fi den information verket behover for skotseln av sina
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tillsynsuppgifter. Transport- och kommunikationsverket &r ocksa tillsynsmyndighet for
vighallningen enligt lagen om trafiksystem och landsvégar (503/2005). Med stod av lagen om
transportservice omfattar verkets tillsyn dven vagtrafikstyrnings- och végtrafikledningstjénster.

Nérings-, trafik- och miljocentralen i S6dra Savolax &r tillsynsmyndighet enligt lagen om
vattentjanster (119/2001) och Overvakar bl.a. beredskapsplaneringen enligt lagen om
vattentjdnster och deltar i utarbetandet av riskbedomningar enligt hilsoskyddslagen. Den
kommunala hélsoskyddsmyndigheten utdvar med stod av hélsoskyddslagen tillsyn over
vattenkvaliteten i anldggningar som levererar hushéllsvatten samt Over genomfbrandet av
riskhanteringsplanen och egenkontrollen. Nérings-, trafik- och miljécentralerna utévar inom
sina verksamhetsomréden tillsyn Over efterlevnaden av bestimmelserna om beredskap och
storningssituationer i beslut om miljétillstand for avloppsreningsverk som meddelats med stod
av miljoskyddslagen.

3.4.3 Myndigheter, offentligréttsliga inrdttningar och privata aktdrer som skoter offentliga
forvaltningsuppgifter pd omréddena for visentliga privata tjanster och visentliga offentliga
tjénster och formaner

Till omrdden for Al-system med hdg risk hor med stod av punkt 5 a i bilaga III till Al-
forordningen sadana Al-system som dr avsedda att anvidndas av offentliga myndigheter eller for
offentliga myndigheters rdkning for att utvérdera fysiska personers ritt till vdsentliga forméner
och tjanster i form av offentligt stdd, inbegripet hilso- och sjukvardstjinster, samt for att bevilja,
minska, upphéva eller aterkalla sidana forméner och tjénster. I skél 58 i Al-forordningens
ingress konstateras att ett omrade dér anvindningen av Al-system fortjénar sarskild vaksamhet
ar nir det géller tillgéng till och atnjutande av vissa vésentliga privata och offentliga tjanster
och forméner som &r nddvindiga for att manniskor fullt ut ska kunna delta i samhaillet eller
forbéattra sin levnadsstandard. I synnerhet dr personer som ansdker om eller far hélso- och
sjukvardstjanster, sociala trygghetsformaner eller sociala tjanster fran offentliga myndigheter
vanligtvis beroende av dessa formaner och tjanster och befinner sig i en utsatt situation i
forhallande till de ansvariga myndigheterna. Om Al-system anvénds for att avgora om sddana
forméner och tjinster ska beviljas, vigras, minskas, upphévas eller dterkallas av myndigheterna,
inbegripet huruvida mottagarna ar legitimt berittigade till sddana formaner eller tjanster, kan
dessa system ha en betydande inverkan pa personers forsorjning och kan inkrdkta pa deras
grundldggande rattigheter, sdsom ritten till socialt skydd, icke-diskriminering, ménsklig
vérdighet eller ett effektivt rattsmedel och bor dér klassificeras som Al-system med hog risk.

I Finland ingér bestimmelser om vésentliga formaner och tjdnster i form av offentligt stdd i den
nationella lagstiftningen. Visentliga forméaner i form av offentligt stéd ar t.ex. sociala
trygghetsformaéner, som det foreskrivs om i lagstiftningen om social trygghet och for vilkas
beviljande t.ex. Folkpensionsanstalten, pensionsanstalterna och arbetsloshetskassorna svarar. I
Finland baserar sig den sociala tryggheten till stor del pa lagstadgade forsékringar. Denna helhet
kallas socialforsékring. De socialforsdkringsbaserade stodformermna bestdr av bl.a.
arbetspension, arbetsolycksfalls- och yrkessjukdomsforsdkring, sjukforsdkring, utkomstskydd
for arbetslosa samt garanti- och folkpensioner. Socialfoérsikring tryggar forsorjningen vid
barnafodsel, alderdom, arbetsoférméga, sjukdom och arbetsloshet samt vid ekonomiska
forluster som orsakats av familjeforsorjarens dod. Vissa av forménerna bygger pa inkomst och
arbete, andra pa boende i Finland. Medlen for forménerna samlas in frén de forsdkrade och
arbetsgivarna genom forsdkringspremier och forsdkringsavgifter. En del av forménerna
finansieras av statens skattemedel.

Det finldindska arbetspensionssystemet har en etablerad och erkdnd EU-rittslig stéllning.
Finlands arbetspensionssystem star utanfor EU:s grinsdverskridande konkurrens inom
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forsakringsbranschen och omfattas inte av den livforsakringslagstiftning som reglerar sektorn.
Karaktdren av social trygghet i vart arbetspensionssystem utgdr grunden for den EU-réttsliga
stillningen. Arbetspensionen omfattas av EU:s forordning om samordning av de sociala
trygghetssystemen. Den EU-réttsliga stéllningen gédller endast lagstiftningen om
livforsakringsbolag, inte annan EU-lagstiftning. Dédrmed omfattas arbetspensionsforsédkrarna
exempelvis av EU:s konkurrenslagstiftning och 6vrig EU-lagstiftning avseende finanssektorn,
sdsom investeringsverksamhet.

Trafikforsdkringen dr en obligatorisk lagstadgad forsdkring for alla motorfordon i trafik.
Trafikforsakringen ersétter personskador samt skador pa annans egendom. Forsékringen ar en
del av den finldndska sociala tryggheten; den garanterar ett rittvist skydd i olyckssituationer.
Patientforsdkringen ér en lagstadgad forsdkring som ger skydd for foretag och personer som
utovar hélso- och sjukvard i hindelse av en personskada, som intréffar i samband med hélso-
eller sjukvarden. Forsdkringen ersétter personskador som patienten asamkats av en
yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvérden i samband med en vérdétgérd eller av den
utrustning som anvénts vid vardatgirden.

Visentliga tjénster i form av offentligt stdd ar t.ex. hélso- och sjukvardstjanster och sociala
tjénster, som det foreskrivs om i hélso- och sjukvards- och socialvardslagstiftningen. Salunda,
om en myndighet som svarar for dessa formaner och tjénster i form av offentligt stdd eller nagon
som handlar fér myndighetens rakning anvander ett Al-system pa det sétt som avses i punkt 5
aibilaga III, bor denna med iakttagande av Al-forordningen bedoma om det &r fraga om ett Al-
system med hog risk, med hdnsyn dven till det undantag som foreskrivs i artikel 6 1 forordningen.
Framfor allt nér det ar frdga om hélso- och sjukvérdstjénster bor man dessutom beakta att dven
den harmoniseringslagstiftning som avses i avsnitt A punkterna 11 och 12 i bilaga I till
forordningen (medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik) kan vara tillamplig pa Al-systemet.

Folkpensionsanstalten, nedan dven FPA, dr enligt 1 § i lagen om Folkpensionsanstalten
(731/2001) en sjélvstidndig offentligrittslig inrdttning, vars forvaltning och verksamhet
overvakas av fullméktige som véljs av riksdagen. Enligt 2 § i den lagen finns bestimmelser om
FPA:s uppgifter som giller social trygghet och uppgifter som  giller
informationshanteringstjénster inom social- och hilsovarden i separata lagar. FPA kan enligt
avtal ocksa handha annan verkstéllighet som hénfor sig till social trygghet samt tillhandahalla
andra tjanster. Den ska dessutom informera om forménerna och om sin service, bedriva
forskning som tjénar utvecklandet av formanssystemen och den egna verksamheten, utarbeta
statistik, berdkningar och prognoser, samt ge forslag till utvecklande av lagstiftningen angéende
sitt verksamhetsomrdde. I 20 § i lagen om Folkpensionsanstalten foreskrivs det om
beslutanderitten vid avgdrande av formaner sé att rétten till sjukpension bedoms och beslut om
sjukpension fattas centraliserat i FPA, och 0vriga formansbeslut fattas vid byraerna eller andra
lokalforvaltningsenheter, om inte ndgot annat bestdms i arbetsordningen. Enligt lagens 22 a §
tillimpas 1 frdga om motivering av forménsbeslut det som foreskrivs i 45 § 1 forvaltningslagen.
Om FPA avslar formansansokan helt eller delvis och beslutet till centrala delar grundar sig pa
medicinska omsténdigheter, ska motiveringen till beslutet innehélla de omsténdigheter som i
huvudsak har inverkat pa bedomningen och de slutsatser som dragits utifran dessa
omstdndigheter. Enligt lagens 22 b § kan FPA pa begiran ge handrickning till andra
myndigheter eller organisationer som é&r forhindrade att utféra en lagstadgad offentlig
forvaltningsuppgift forutsatt att handridckningen anknyter till FPA:s lagstadgade uppgifter.
Enligt lagens 24 § far ett beslut av FPA 6verklagas genom besvir hos forvaltningsdomstolen,
om inte annat foreskrivs ndgon annanstans i friga om sOkande av &dndring. Over
forvaltningsdomstolens beslut far besvir anforas endast om hdgsta forvaltningsdomstolen
beviljar besvarstillstand.

75



FPA:s forfattningsrittsliga sérstdllning baserar sig pa 36 § i grundlagen, och genom den
konstitutionella praxis som utformats pa grund av den har FPA stillts under riksdagens
inflytande. Fullmiktiges tillsynsbefogenhet har ansetts utesluta eller begrinsa andra statliga
organs mdjligheter att ingripa i FPA:s verksamhet. Grundlagsutskottets har brukat anse att pa
grund av sin forfattningsréttsliga sirstéllning dr Folkpensionsanstalten fristdende med avseende
pa de styrnings- och tillsynsforhallanden som géller det myndighetsmaskineri som lyder under
statsradet och ministerierna. Dock Overvakas FPA:s verksamhet av dven andra aktorer dn
riksdagen, sdsom de hogsta laglighetsdvervakarna samt dataombudsmannen vad géller
genomforandet av den allménna dataskyddsférordningen och den dataskyddslagstiftning som
genomfor den.

Till omraden for Al-system med hog risk hor med stod av punkt 5 d i bilaga III till Al-
forordningen sddana Al-system som &r avsedda att utvédrdera och klassificera nodsamtal fran
fysiska personer eller anvindas for att sinda ut eller for att faststilla prioriteringsordningen for
utsindning av larmtjénster, inbegripet polis, brandkdr och ambulans, samt av
patientsorteringssystem for akutsjukvard. Sddana Al-system med hog risk som avses i punkt 5
d i den bilagan kan i Finland vara t.ex. Al-system som anvinds av Nodcentralsverket eller for
dess rikning och som anvinds pd det sdtt som avses i1 punkten. I lagen om
nodcentralsverksamhet (692/2010) foreskrivs det om Nodcentralsverket och dess verksamhet.
Enligt lagens 4 § har Nodcentralsverket till uppgift att producera nddcentralstjanster, producera
bradskande stodtjdnster med anknytning till produktionen av nddcentralstjanster och producera
andra stodtjanster, underhélla och utveckla nddcentralsdatasystemet, samt utveckla, utbilda i
och Gvervaka uppgifter och rutiner med anknytning till nddcentralstjénster. Den allménna
styrningen och dvervakningen av Nodcentralsverket ankommer pé inrikesministeriet, medan
inrikesministeriet samt social- och hilsovardsministeriet svarar gemensamt for den funktionella
styrningen av Nodcentralsverket (3 § i lagen om nddcentralsverksamhet). I den nationella
lagstiftningen foreskrivs det dessutom om t.ex. ordnandet av rdddningstjanster och prehospital
akutsjukvard.

3.4.3.1 Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden

I'1§1lagen om Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden (669/2008) foreskrivs
det om ett centralt &mbetsverk under social- och hilsovardsministeriet som genom styrning och
tillsyn ska frimja tillgodoseendet av réttsskyddet och tjansternas kvalitet inom social- och
hélsovarden samt hanteringen av hélsorisker i livsmiljon och hos befolkningen. Bestdmmelser
om verkets uppgifter ingar i lagens 2 §, men de faststélls ndrmare i den speciallagstiftning som
anges i paragrafen och som innehéller sektorspecifika bestimmelser om det ndrmare innehaller
i tillstandsforvaltningen, styrningen och tillsynen och vid behov om de befogenhetsfrigor som
hanfor sig dartill.

Med stod av 89 § 1 mom. i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovérden
(703/2023), nedan kunduppgiftslagen, har Tillstdinds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden till uppgift att Overvaka och frimja informationssystemens och
vilbefinnandeapplikationernas dverensstimmelse med kraven. I 2 mom. foreskrivs det om de
metoder som behovs for att genomfora tillsynen och om genomforandet av tillsynen. Tillstands-
och tillsynsverket for social- och héilsovarden har rétt att utféra inspektioner.
Informationssystem och vélbefinnandeapplikation definieras i lagens 3 §.

I lagens 90 § foreskrivs det om skyldighet att underritta om informationssystem och
vilbefinnandeapplikationer och i 91 § om rétt for Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden att fi information for tillsyn. For tillsynen Over informationssystem och
vilbefinnandeapplikationer inom social- och hilsovarden har Tillstdnds- och tillsynsverket for
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social- och hilsovarden ratt att avgiftsfritt och trots sekretessbestimmelserna fi nédvindig
information av statliga myndigheter och vélfirdsomradesmyndigheter samt av fysiska och
juridiska personer som omfattas av kunduppgiftslagen eller av bestimmelser och beslut som
med stod av den lagen meddelats om informationssystem inom social- och hélsovéarden. Enligt
92 § i kunduppgiftslagen har Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ritt att
anlita utomstdende experter som bitrdden vid beddmning av informationssystems och
vilbefinnandeapplikationers 6verensstimmelse med kraven. I lagens 93 § foreskrivs att om en
producent av en informationssystemtjinst for social- eller hilsovarden eller en tillverkare av ett
informationssystem, en tillverkare av en vélbefinnandeapplikation, en mellanhand eller
Folkpensionsanstalten har underlatit att fullgdra sin skyldighet enligt lagen, far Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden genom sitt beslut meddela ett foreliggande om att
skyldigheten ska fullgéras inom utsatt tid.

3.4.3.2 Institutet for hédlsa och valfard

Institutet for hélsa och vélfard svarar enligt 39 § 2 mom. i kunduppgiftslagen for planeringen,
styrningen och uppfdljningen av den elektroniska behandlingen av kunduppgifter inom social-
och hélsovarden och informationshanteringen i anslutning dértill samt av anvéndningen och
utforandet av de riksomfattande informationssystemtjdnster som avses i 6 § och de
gemensamma informationsresurser som hanfor sig till olika férvaltningsomréden. Institutet for
hidlsa och vilfard ansvarar for innehéllet 1 kodtjansten, som forutsitts for utforandet av de
riksomfattande informationssystemtjinsterna (6 § 2 mom.), och enligt 9 § 2 mom. meddelar
institutet ~ foreskrifter om kundhandlingarnas datainnehall och datastrukturer i
informationssystemen for att de riksomfattande informationssystemtjdnsterna ska kunna utforas
samt om de kodsystem som Overallt i landet ska anvidndas i datastrukturerna. Nar det géller
informationssystemens och vilbefinnandeapplikationernas anvéndningsdndamél och
ibruktagande enligt 6 kap. i kunduppgiftslagen far Institutet for hélsa och vélfard bl.a. meddela
foreskrifter om klassificeringen av informationssystem (29 § 4 mom.) och om innehallet i de
vasentliga kraven samt om vilka védsentliga krav som de informationssystem och
vilbefinnandeapplikationer som anvénds i olika tjénster ska uppfylla (35 § 3 mom.).

3.4.3.3 Regionforvaltningsverken

Bestdmmelser om regionforvaltningsverkens verksamhetsomraden och uppgifter finns i 4 § i
lagen om regionforvaltningsverken (896/2009). Lagstiftningen om regionforvaltningsverkens
verksamhetsomrdden och deras uppgiftsfilt &r omfattande, och déarfor faststills verkens
befogenheter i detalj i speciallagstiftning. Det foreskrivs sérskilt om verkens tillsynsuppgifter i
friga om bl.a. social- och hilsovarden, smébarnspedagogiken och undervisningsvésendet,
tillsynen 6ver och utvecklandet av arbetarskyddet, produktkontrollen i friga om produkter som
anvands i arbetet samt iakttagandet av arbetarskyddslagstiftningen. Enligt statsradets férordning
om regionforvaltningsverken (SRf 906/2009) finns vid alla regionfoérvaltningsverk
ansvarsomradet for basservicen, rittsskyddet och tillstdnden, ansvarsomrédet for undervisnings-
och kulturvdsendet och ansvarsomradet for ridddningsvisendet och beredskapen och vid
regionforvaltningsverken finns dessutom ansvarsomradet for miljotillstinden och
ansvarsomradet for arbetarskyddet, om vilket det foreskrivs sarskilt (2 §).

Med stéd av 32 § 2 mom. i lagen om tillsynen 6ver social- och hélsovarden (741/2023) har
regionforvaltningsverken befogenhet att inom sitt verksamhetsomrade dvervaka lagenligheten
i ordnandet och produktionen av socialservice och hélso- och sjukvérdstjdnster och utdva
styrning i samband med den. Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden styr den
verksamhet vid regionforvaltningsverket som syftar till att genomfora, samordna och
forenhetliga tillsynen och ddrmed sammanhingande styrning (32 § 3 mom.). Den allménna
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styrningen, planeringen och utvecklingen av samt tillsynen Over social- och hélsovarden
ankommer pa social- och hilsovardsministeriet (32 § 1 mom.). I lagens 5 kap. foreskrivs det om
myndighetstillsyn 6ver social- och hilsovardstjanster. Tillsynsmyndigheterna har rétt att foretag
styrnings- och utvirderingsbesok (35 §) samt inspektioner (36 §). P4 grund av brister som
uppticks inom ordnandet, produktionen eller genomforandet av socialservice och hélso- och
sjukvéardstjénster far tillsynsmyndigheten ge administrativ styrning, uppmaningar (38 §) eller
foreligganden (39 §). Tillsynsmyndigheten kan fOrplikta tjédnsteanordnaren eller
tjidnsteproducenten att iaktta det foreliggande som anges ovan vid vite eller vid dventyr att
verksamheten for tjdnsteanordnaren eller tjansteproducenten, dess tjdnsteenhet eller en del av
tjansteenheten avbryts eller att anvindningen av en anordning eller utrustning som anvands i
verksamheten avbryts (39 §).

I reformen av statens regionforvaltning (projekt-ID VM114:00/2023) sammanfors Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovirdens, regionforvaltningsverkens och NTM-
centralernas tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifter till ett nytt rikstdckande d&mbetsverk och
samtidigt bildas nya regionala livskraftscentraler. Syftet med reformen é&r att stirka och
forenhetliga tillstdnds- och tillsynsforfarandena sé att de inte varierar beroende av omrade, och
att gora tillstdndsprocesserna och servicen smidigare. Syftet med reformen ar att trygga
heltickande service pa olika hall i Finland, och fista uppmirksamhet vid att
beredskapsuppgifterna genomfors. Avsikten dr att statens regionforvaltning som organiserats
enligt den nya modellen ska inleda sin verksamhet senast 2026.

Enligt 23 § i rdddningslagen (379/2011) ska inrikesministeriet leda, styra och utdva tillsyn dver
rdddningsvésendet, svara for rdddningsvésendets forberedelser och organisering i hela landet,
samordna de olika ministeriernas och ansvarsomradenas verksamhet inom raddningsvésendet
och dess utveckling samt skota dven andra uppgifter som i lagen aldggs inrikesministeriet.
Regionforvaltningsverket ska stddja inrikesministeriet i de uppgifter som foreskrivs i 1 mom.
och skota dven andra uppgifter som i rdddningslagen aldggs regionforvaltningsverket.
Bestdmmelser om styrningen av och tillsynen &ver vilfirdsomrédets rdddningsvidsende och
nivan pa tillgangen till dess tjénster finns i lagen om ordnande av raddningsvésendet (613/2021).
Syftet med den lagen &r att frimja och uppratthélla sikerhet samt sékerstélla jamlika, enhetliga
och kostnadsnyttoeffektiva tjanster inom rdddningsvisendet i hela landet (1 § Lagens syfte och
tillimpningsomrade). Enligt lagens 18 § har regionforvaltningsverket till uppgift att 6vervaka
att servicenivan for ett valfardsomrades raddningsvasende ar tillracklig. Om servicenivan enligt
regionforvaltningsverkets beddmning uppvisar avsevérda brister eller missférhéllanden och
dessa inte avhjilps inom en tid som regionforvaltningsverket bestimmer, kan
regionforvaltningsverket alidgga vélfirdsomradet att inom utsatt tid rétta till det som har gjorts
eller forsummats. Foreldggandet far férenas med vite.

3.4.3.4 Finansinspektionen

Till omraden for Al-system med hog risk hor med stdd av punkt 5 c i bilaga III till Al-
forordningen sadana Al-system som dr avsedda att anvéndas for riskbedomning och prisséttning
i forhallande till fysiska personer nir det géller livforsékring och sjukforsdkring. Frivilliga
personforsdkringar kompletterar den offentliga sociala tryggheten och offentliga
socialforsikringar. Lagstiftning om socialforsdkringar ingér i bl.a. lagen om férsékringsavtal
(543/1994) och lagen om forsékringsdistribution (234/2018). Enligt 3 § i lagen om
Finansinspektionen (878/2008) har Finansinspektionen till uppgift att utova tillsyn over
finansmarknadsaktorernas verksamhet. Finansinspektionen &vervakar t.ex. liv- och
skadeforsakringsbolagens samt arbetspensionsforsédkringsbolagens solvens, ekonomiska
stillning, foretagsstyrning och riskhanteringsprocesser. Dessutom 6vervakar den bankernas och
kreditinstitutens dverensstimmelse med kraven i frdga om t.ex. riskhantering och risktagning.
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Naér det giller finansbranschens informationssystem 6vervakar Finansinspektionen dem som en
del av hanteringen av operativa risker. Narmare reglering som géiller dem finns t.ex. i
foreskriften “Hantering av operativa risker i foretag under tillsyn inom finanssektorn”
(Finansinspektionens foreskrifter och anvisningar 8/2014). Behandlingen av personuppgifter
inom kreditinstitutsverksamheten 6vervakas dock av dataombudsmannen med stod av
kreditinstitutslagen (610/2014).

Finansinspektionen overvakar redan for nirvarande som en del av sin tillsyn over
finansmarknadsregleringen anvdndningen av artificiell intelligens hos foretagen under tillsyn.
Da kan tillsynsbefogenheten basera sig pa bestimmelser om t.ex. hanteringen av operativa
risker eller ordnandet av verksamheten.

Bestimmelser om de foretag som star under Finansinspektionens tillsyn finns i 4 § i lagen om
Finansinspektionen och bestimmelser om Finansinspektionens tillsynsbefogenheter finns i 3
kap. i den lagen. Trots att Finansinspektionens nuvarande tillsynsuppgifter inte omfattar
marknadskontrolluppgifter, har den &nda med st6d av lagstiftningen befogenheter att utfora
granskningar och fd  uppgifter och handrickning pa samma sdtt som
marknadskontrollmyndigheterna, samt 6ver huvud taget omfattande befogenheter att vidta olika
tillsynsatgiarder och fatta tillsynsbeslut. Finansinspektionen kan ocksd péfora aktorer
pafoljdsavgifter for olika dvertradelser eller forfarande som strider mot kraven, beroende pa den
sektor- och aktérsspecifika lagstiftningen. Narmare bestimmelser om administrativa pafoljder
ingér i 4 kap. 1 lagen om Finansinspektionen. Enligt lagens 47 § ska Finansinspektionen innan
den meddelar verkstéllighetsforbud, rittelseuppmaning, vite eller administrativa pafoljder enligt
4 kap. be konsumentombudsmannen yttra sig, om den observerar att en aktor handlar i strid med
konsumentskyddslagen (38/1978). Enligt lagens 73 § far Finansinspektionens beslut 6verklagas
genom besvir hos Helsingfors forvaltningsdomstol. Enligt lagens 7 § leds Finansinspektionens
verksamhet av en direktion, medan bankfullméktige som avses i 10 § i lagen om Finlands Bank
overvakar den allminna &ndamaélsenligheten och effektiviteten i Finansinspektionens
verksamhet.

3.5 Myndigheter som skyddar de grundliggande fri- och rittigheterna och som ir centrala
med tanke pa Al-forordningen

Den forteckning 6ver myndigheter som skyddar de grundldggande fri- och réttigheterna som
avses i artikel 77.2 1 Al-forordningen och som har anméilt till kommissionen har publicerats pé
arbets- och néringsministeriets webbplats p& adressen https://tem.fi/sv/forordning-om-
artificiell-intelligens. Enligt forteckningen finns det i Finland atta sidana myndigheter som
avses 1 Al-forordningen och som skyddar de grundliggande fri- och réttigheterna:
dataombudsmannen, diskrimineringsombudsmannen, jamstélldhetsombudsmannen,
diskriminerings- och jadmstdlldhetsnimnden, justitiekanslern 1 statsrddet, riksdagens
justiticombudsman,  arbetarskyddsmyndigheten och konsumentombudsmannen.  Al-
forordningen forpliktar medlemsstaterna att hélla forteckningen uppdaterad.

Dataombudsmannen har i egenskap av dataskyddsmyndighet identifierats som en i Al-
forordningen avsedd myndighet som skyddar de grundliggande fri- och réttigheterna. En
betydande del av Al-systemen baserar sig pa behandling av personuppgifter eller sd behandlar
de personuppgifter. Endast en del av dessa Al-system omfattas av dataombudsmannens byras
marknadskontrolluppgift, men dataskyddsombudsmannen overvakar 1 egenskap av
dataskyddsmyndighet behandlingen av personuppgifter i friga om alla siddana system.
Dataombudsmannens  uppgifter beskrivs 1 stora drag i avsnitt 3.4.1 och
arbetarskyddsmyndighetens uppgifter i avsnitt 3.1.2.
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1 108 § i grundlagen foreskrivs om uppgifterna for justitiekanslern i statsradet. Enligt 1 mom.
ska justitiekanslern Overvaka lagligheten av statsrddets och republikens presidents
dmbetsatgirder. Justitiekanslern ska ocksd 6vervaka att domstolarna och andra myndigheter
samt tjinstemannen, offentligt anstillda arbetstagare och ocksa andra, nir de skoter offentliga
uppdrag, foljer lag och fullgor sina skyldigheter. Vid utdvningen av sitt dmbete Gvervakar
justitiekanslern att de grundldggande fri- och réittigheterna samt de ménskliga réttigheterna
tillgodoses. Bestimmelser om riksdagens justiticombudsmans uppgifter finns i 109 § i
grundlagen. Enligt 1 mom. ska justititombudsmannen &vervaka att domstolarna och andra
myndigheter samt tjdnstemdnnen, offentligt anstillda arbetstagare och ocksé andra, nir de
skoter offentliga uppdrag, foljer lag och fullgor sina skyldigheter. Vid utdvningen av sitt imbete
Overvakar justiticombudsmannen att de grundlaggande fri- och réttigheterna samt de méanskliga
rattigheterna tillgodoses.

Domstolarna &r ocksa till viss del foremdl for de hogsta laglighetsovervakarnas
laglighetskontroll. Enligt 110 § i grundlagen fattas beslut om vickande av &tal mot en domare
for lagstridigt forfarande i en @mbetséatgiard av justitieckanslern eller justiticombudsmannen.
Dessa kan utfora étal eller forordna att atal ska vickas ocksé i andra drenden som omfattas av
deras laglighetskontroll. Vid &vervakningen av domstolarnas och andra myndigheters
verksamhet samt av skotseln av offentliga uppdrag ska riksdagens justiticombudsman och
justitiekanslern i statsrddet behandla till dem riktade skriftliga klagomal och meddelanden fran
myndigheterna. Justitiekanslern ska dessutom granska de straffdomar som pé det sitt som
foreskrivs sérskilt anmdls till justitiekanslersimbetet. Den allmédnna dataskyddsférordningen
och  dataskyddsdirektivet  for  brottsbekdmpning  undantar  domstolarna  fran
dataskyddsmyndigheternas behorighet nir de handhar rittskipningsuppgifter.

Konsumentombudsmannens tillsynsbehorig baserar sig vad den allminna behorigheten
betraffar pa 2 och 3 kap. i konsumentskyddslagen (38/1978), och dessutom innehaller flertalet
andra lagar bestimmelser om befogenheter och samarbete med andra myndigheter.
Konsumentombudsmannens utredningsbefogenheter omfattar bl.a. rétt att fa uppgifter av
néringsidkare och andra myndigheter, inspektionsritt, testkop och handrédckning.

Diskriminerings- och jamstilldhetsndmnden 6vervakar efterlevnaden av diskrimineringslagen
(1325/2014), nedan diskrimineringslagen, samt lagen om jamstélldhet mellan kvinnor och mén
(609/1986), nedan jamstdlldhetslagen. Ndmndens ansvarsomrade omfattar all slags
diskriminering som &r férbjuden i jimstilldhetslagen. Namndens behorighet omfattar dock inte
drenden som enlighet diskrimineringslagen omfattas av arbetarskyddsmyndigheternas
behorighet. Diskriminerings- och jamstilldhetsnimnden kan i d&renden som géller dvertradelse
av diskrimineringslagen och som omfattas av nimndens behorighet faststélla forlikning mellan
parterna, meddela beslut om forbud samt forplikta en myndighet eller en ldroanstalt att fullgora
sin planeringsskyldighet enligt diskrimineringslagen. Bestimmelser om ndmndens uppgifter i
drenden som géller jimstdlldhet och konsdiskriminering ingér i jamstilldhetslagen. Nér det
géller jdmstdlldhetslagen Gvervakar ndmnden ocksa efterlevnaden av bestimmelser om
arbetslivet. Inom jamstélldhetslagens tillimpningsomrade kan nimnden meddela beslut om
forbud och forpliktande beslut. Bestimmelser om nidmndens sammansittning och om
behandling av drenden i ndmnden ingér i lagen om diskriminerings- och jamstélldhetsndmnden
(1327/2014).

Enligt 18 § (1192/2022) i diskrimineringslagen dvervakar diskrimineringsombudsmannen och
arbetarskyddsmyndigheterna overvakar efterlevnaden av lagen i arbetslivet. Bestimmelser om
dessa myndigheters uppgifter och behorighet finns dessutom 1 lagen om
diskrimineringsombudsmannen (1326/2014) och i lagen om tillsynen dver arbetarskyddet och
om arbetarskyddssamarbete pa arbetsplatsen (44/2006). Diskrimineringsombudsmannen bistar
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myndigheterna, utbildningsanordnarna och ldroanstalterna vid planeringen av frimjande
atgirder, ger allminna rekommendationer om hur diskriminering kan forebyggas och
likabehandling framjas, vidtar atgirder for att forlikning ska astadkommas samt ger i enskilda
fall rdd och rekommendationer for att forebygga ett forfarande som strider mot
diskrimineringslagen eller for att forhindra att ett sddant forfarande fortsitter eller upprepas.
Bestimmelser om diskrimineringsombudsmannens behdrighetsvillkor, &vriga uppgifter,
befogenheter och byra ingér i lagen om diskrimineringsombudsmannen (1326/2014).

Jamstélldhetsombudsmannen Overvakar efterlevnaden av jamstdlldhetslagen.
Jamstélldhetsombudsmannen ska i forsta hand dvervaka att jimstdlldhetslagens forbud mot
diskriminering och diskriminerande annonsering iakttas, genom initiativ, rdd och anvisningar
fraimja syftet med jamstélldhetslagen, informera om jamstéilldhetslagstiftningen och dess
tillimpningspraxis samt folja att jaimstilldhet uppnds pd samhaéllslivets alla omréden.
Bestimmelser om jdmstélldhetsombudsmannens uppgifter, befogenheter, behdrighetsvillkor
och byra ingar i1 jimstélldhetslagen och lagen om jdmstilldhetsombudsmannen (1328/2014).

Mainniskorittscentret och dess ménniskorattsdelegation utgor tillsammans med riksdagens
justitiecombudsman Finlands nationella manniskorattsinstitution. Trots att
ménniskorittsinstitutionen inte uttryckligen har fortecknats som en myndighet som skyddar de
grundldggande fri- och rittigheterna enligt Al-férordningen, bér man lagga marke till att
maénniskoréttsinstitutionen lagstadgade uppgift ar att frdmja, skydda och o&vervaka
genomforandet av FN:s konvention om réttigheter for personer med funktionsnedséttning (lagen
om riksdagens justiticombudsman 2002/197, 3 b kap., 19 £ §).

For att sdkerstdlla att barnens stillning och rittigheter beaktas i lagstiftningen och i det
samhiélleliga beslutsfattandet finns det en barnombudsman inom justitieministeriets
forvaltningsomrade. Trots att barnombudsmannen inte uttryckligen har fortecknats som en
myndighet som skyddar de grundlaggande fri- och rittigheterna enligt Al-férordningen, bor
man lagga mérke till att en viktig uppgift for barnombudsmannen é&r att uppgift att frimja
barnens intressen och ta tillvara barns réttigheter i samarbete med andra myndigheter, t.ex.
genom att utveckla samarbetsformer och pé olika sitt frimja fullgérandet av den av Forenta
Nationernas generalforsamling antagna konventionen om barnets réttigheter (FordrS 59—
60/1991). Bestimmelser om barnombudsmannen och dess uppgifter finns i lagen om
barnombudsmannen (1221/2004).

3.6 Kollegiala pafoljdsavgiftsorgan

Kollegiala organ som p&for pafoljdsavgifter eller pdfoljdskollegier finns for ndrvarande hos fyra
myndigheter inom statsforvaltningen: Dataombudsmannen, Finansinspektionen och Transport-
och kommunikationsverket samt Polisstyrelsen. Ett pafoljdskollegium utdvar betydande
offentlig makt och foljaktligen maste sammansattningen framga direkt av lagen pa grund av 2
§ 3 mom. och 119 § 2 mom. i grundlagen (GrUU 24/2018).

Enligt 24 § 1 mom. i dataskyddslagen pafors administrativa sanktionsavgifter (administrativa
pafoljdsavgifter) enligt artikel 83 i dataskyddsforordningen av ett paféljdskollegium som bestar
av dataombudsmannen och de bitrdidande dataombudsménnen tillsammans. Kollegiet &r
beslutfort med tre medlemmar. Dataombudsmannen &r ordférande for kollegiet. Om en
bitrddande dataombudsman har forhinder, kan denne ersdttas i1 péfoljdskollegiet av en
foredragande som utses for detta i arbetsordningen for dataombudsmannens byra. Kollegiet &r
beslutfort med tre medlemmar. I 2 mom. foreskrivs vidare att kollegiet ska fatta beslut efter
foredragning. Som beslut géller den mening som flertalet har understott. Vid lika rostetal géller
som beslut den mening som ér lindrigare for den som péfdljden riktas mot.
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Enligt 10 § 1 mom. 5 punkten i lagen om Finansinspektionen ska direktionen doma ut vite som
Finansinspektionen har forelagt samt besluta om administrativa pafoljder enligt 4 kap., om
administrativa paféljder enligt lagen om férhindrande av penningtvitt och av finansiering av
terrorism  (444/2017) och om de 1 lagen om vissa befogenheter for
konsumentskyddsmyndigheterna (566/2020) avsedda pafoljdsavgifter som pafors av
Finansinspektionen. Enligt lagens 9 § har direktionen hogst sex medlemmar. Direktionens
mandatperiod &r tre &r. Direktionen &r beslutfor nir tre medlemmar eller erséttare dr ndrvarande.
Av de nérvarande ska en vara ordforanden eller vice ordféranden. Arendena avgdrs med enkel
majoritet. Vid lika rostetal avgor motesordforandens rost eller, nér ett drende som avses 1 10 §
1 mom. 5 punkten avgdrs, den lindrigare asikten.

I 7 a § i lagen om Transport- och kommunikationsverket (935/2018) anges hur
pafoljdskollegiets beslutanderitt dr ordnad. Kollegiet dr verkets interna kollegiala organ och
medlemmarna stdr 1 tjansteforhdllande. Kollegiet ar en del av Transport- och
kommunikationsverket och sammantridder vid behov inom ramarna fér den behorighet som
faststillts for det. Pafoljdskollegiets befogenhet att bestimma pafoljder ar inte direkt knuten till
vissa forfattningar och syftet ar att forbattra rittssdkerheten for de foretag som ar foremal for
Transport- och kommunikationsverkets tillsynsatgérder och &ven i Ovrigt sdkerstélla att
forfarandet 4r d&ndamalsenligt i en situation dér verket pafor en pafoljdsavgift som Overstiger
100 000 euro. Det ar uttryckligen frdga om Transport- och kommunikationsverkets befogenhet
att pafora pafoljd och detta ar inte tillimpligt 1 situationer ddr Transport- och
kommunikationsverket gor en framstillan eller ansokan om paf6ljd fran en annan myndighet —
oberoende av pafdljdens storlek. P& pafoljdskollegiets forfaranden tillimpas &dven
forvaltningslagens (434/2003) procedurregler.

Bestammelser om pafoljdskollegiets sammansittning, medlemmarnas behdrighetsvillkor och
kollegiets beslutforhet ingér 1 7 a § i lagen om Transport- och kommunikationsverket. Syftet
med bestimmelsen om sammanséttning och behorighet ar att forbattra réttssikerheten framfor
allt i friga om skyddsnivan nir prévningen i beslutsfattandet blir djupare och méngsidigare. For
att sdkerstilla detta forutsitts av kollegiets medlemmar fortrogenhet med den reglering som
tillimpas och juridisk sakkunskap. Kollegiets medlemmar ska dessutom agera oberoende och
opartiskt i sitt uppdrag. Verket utser medlemmarna av kollegiet for dess mandatperiod, som ar
tre &r.

I och med forordningen om digitala tjénster inrdttades vid Transport- och
kommunikationsverket ett pafoljdskollegium enligt 7 a § i lagen om Transport- och
kommunikationsverket, trots att forordningen om digitala tjanster inte direkt forutsatte en saidan
bestammelse. De boter (administrativa sanktionsavgifter) som anges i forordningen om digitala
tjanster kan dock vara sa hoga att det av konstitutionella orsaker krdvs att beslutanderitten
tilldelas ett kollegialt organ for att ett korrekt, oberoende och opartiskt forfarande ska kunna
sikerstillas. Genom regleringen forberedde man sig ocksd pa eventuell kommande
befogenheter for verket att pafora dven andra stora administrativa pafoljdsavgifter.

Kraven pa ett pafoljdsavgiftskollegium enligt 7 a § 1 lagen om Transport- och
kommunikationsverket har beaktats i Transport- och kommunikationsverkets arbetsordning.
Transport- och kommunikationsverket har dnnu inte utsett ett pafoljdskollegium i enlighet med
7 a §, eftersom verket &nnu inte har behandlat nigra forfaranden som giller pafoljdsavgifter
som dverstiger 100 000 euro.

Tidsfristen for nationellt genomforande av NIS 2-direktivet har gitt ut den 17 oktober 2024 och
en proposition om saken behandlas som bist i riksdagen. NIS 2-direktivet forutsétter att centrala
och viktiga aktorer kan paforas administrativa pafoljdsavgifter for agerande i strid med
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riskhanteringsskyldigheterna  och  rapporteringsskyldigheterna. Denna  administrativa
pafoljdsavgift ska péforas av den nya pafoljdsavgiftsndmnd som inrdttas i anslutning till
Transport- och kommunikationsverket.

Efter att genomforandelagen trétt i kraft 4r det Transport- och kommunikationsverkets uppgift
att tillsétta pafoljdsavgiftsnimnden genom att utse ndmndens ordforande och vice ordforande
samt kalla Ovriga tillsynsmyndigheter att utse sina medlemmar och erséttare i nimnden.
Ordféranden och vice ordféranden for nimnden ska ha sidan tillracklig juridisk sakkunskap
som uppdraget forutsitter, och dessutom forutsitts att de medlemmar och erséttare som utses
till nAmnden har fortrogenhet med hantering av cybersidkerhetsrisker och Europaparlamentets
och radets direktiv (EU) 2022/2555 om atgirder for en hog gemensam cybersékerhetsniva i hela
unionen, om éndring av forordning (EU) nr 910/2014 och direktiv (EU) 2018/1972 och om
upphdvande av direktiv (EU) 2016/1148, nedan NIS 2-direktivet, samt de skyldigheter som
stélls i den reglering som genomfor direktivet inom den utseende myndighetens tillsynsomréde.
Néamndens ledaméter utses for en period pa tre ar och de ska agera oberoende och opartiskt i
sitt uppdrag.

Den paf6ljdsndmnd som NIS 2-direktivet forutsétter skiljer sig frén péafoljdskollegiet enligt
lagen om Transport- och kommunikationsverket nédr det géller antalet medlemmar som ska
utses. I dvrigt motsvarar rollen for pafoljdsndmnden enligt NIS 2-direktivet i mycket stor
utstrackning pafoljdskollegiet enligt lagen om Transport- och kommunikationsverket.

I lagen om atgérder mot spridning av terrorisminnehall online (99/2023) foreskrivs det om det
pafoljdskollegium som finns i anslutning till Polisstyrelsen. Kollegiet pafor pafoljdsavgifter i
enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/784 om atgidrder mot
spridning av terrorisminnehall online.

3.7 Tillsyn over kraven pa4 tillginglighet och webbtillgéinglighet

Bestdmmelser om tillgédnglighetskrav och tillsyn 6ver dem ingér i lagen om tillgénglighetskrav
for vissa produkter (102/2023). Genom lagen har Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2019/882 (tillgdnglighetsdirektivef) genomforts. Transport- och kommunikationsverket ar
marknadskontrollmyndighet for tillgdnglighetskrav med st6d av lagens 16 §.
Tillgénglighetsdirektivet innehéller dessutom tillgdnglighetskrav som har genomforts genom
dndringar i lagen om tillhandahallande av digitala tjénster (306/2019), lagen om transportservice
(320/2017) samt lagen om tjanster inom elektronisk kommunikation.

Genom lagen om tillhandahallande av digitala tjénster har Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2016/2102 om tillgénglighet avseende offentliga myndigheters webbplatser och
mobila applikationer (webbtillgdnglighetsdirektivet) genomforts. Med stod av lagens 12 § ar
Transport- och kommunikationsverket tillsynsmyndighet enligt lagen.

3.8 Skydd for personer som rapporterar om dvertridelser av Europeiska unionens
lagstiftning och den nationella lagstiftningen

Genom lagen om skydd for personer som rapporterar om overtriadelser av EU-rétten och den
nationella lagstiftningen (1171/2022) har Europeiska unionens visselblasardirektiv genomforts
nationellt. Direktivet &r till sin karaktdr minimiharmonisering, det faststéller miniminivan for
skydd for visselblasare inom EU. Medlemsstaterna far foreskriva mer langtgéende skyldigheter
eller vidta mer langtgdende &tgirder. Visselbldsarlagen dr en allmidn lag om skydd for
visselblasare inom lagens tillampningsomrade. Lagen kompletterar de redan gillande sarskilda
bestimmelserna om skydd for visselblasare och avsikten &r att den ska tillimpas parallellt med
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och komplettera den Ovriga lagstiftningen. Regleringen motsvarar den miniminivd som
direktivet forutsdtter med vissa utvidgningar av direktivets tillimpningsomrade. I
tillimpningsomréadet inkluderas utéver den EU-baserade reglering som direktivet forutsitter
den nationella lagstiftningen om varje lagstiftningsomrdde som omfattas av
tillimpningsomradet.

Bestimmelserna i lagen kompletterar regleringen till den del det inte finns bestimmelser om
saken i lagstiftningen i fraga. Avsikten med lagen dr att personer som i ett arbetsrelaterat
sammanhang upptéicker eller har misstankar om verksamhet som skadar allménintresset inom
specificerade omraden av EU-lagstiftningen eller den nationella lagstiftningen ska kunna
rapportera om detta pa ett tryggt sétt. Pa s sitt kan man forebygga hot mot eller allvarligt skada
for allménintresset.

I lagen foreskrivs det om lagens tillimpningsomrade, tillimpningsomradet med avseende pé
personer, definitioner, allmanna villkor for skydd for rapporterande personer samt rapportering
och villkor for att f& skydd. 1 lagen foreskrivs om skyldigheten att inrétta interna
rapporteringskanaler och om de forfaranden och ansvar som héanfor sig till detta, om en
gemensam extern rapporteringskanal och om den uppf6ljning som ska goras med anledning av
rapporterna. Administrativa skyldigheter som foljer av lagen har samband med t.ex. minimikrav
pa rapporteringskanaler, mottagande av rapporter om missbruk, utseende av personer som
handléagger rapporter, handlaggning av rapporter och ligesbeddmning med anledning av dem
samt atgarder som behovs for att ingripa vid 6vertradelser. Dessutom foreskrivs det om behdriga
myndigheter och en gemensam extern rapporteringskanal, forbud mot repressalier, skadestand
och péfoljder samt sekretess och andra aspekter som hénfor sig till skyddet for rapporterande
personer och berdrda personer.

En anmilan om att rapporten mottagits ska ges den som rapporterat inom sju dagar efter det att
rapporten mottagits och information om fortsatta atgidrder som vidtas inom tre ménader.
Personalen ska informeras om ibruktagning av rapporteringskanalen, forfaranden som géller
rapportering, rapportering till myndigheter och villkoren for att den rapporterande personen ska
f4 skydd. Dessutom foreskrivs det i lagen om sekretessplikt for att skydda rapporterande
personers identitet och de personer som &r foremal for rapporten.

Skyldigheten att inrdtta en intern rapporteringskanal &r inte bunden till inom vilken bransch
organisationen i fraga dr verksam. Ett villkor fOr att en rapporterande person ska fa skydd &r att
den rapporterade Overtrddelsen omfattas av lagens tillimpningsomrade, att den rapporterande
personen omfattas av tillimpningsomriddet med avseende pa personer, att det foreslagna
rapporteringsforfarandet i tre steg iakttas och att den rapporterande personen vid
rapporteringstidpunkten har rimliga skil att tro att informationen &r sann. I samband med
avtalskedjor omfattas den rapporterande personen av lagens tillimpningsomrade, oberoende av
till vilken aktor personen star i anstillnings- eller avtalsforhallande. Den rapporterande personen
fér saledes skydd, &ven om personen ar anstilld hos en arbetsgivare som ér i avtalsforhallande
med den som rapporten géller, sisom en underleverantor eller ndgon annan uppdragstagare.
Justitiekanslersdmbetet ska vara gemensam extern rapporteringskanal.

3.9 Anvindningen av artificiell intelligens och automatisering inom den offentliga
forvaltningen

Den allminna lagstiftningen om automatiserat beslutsfattande inom den offentliga
forvaltningen trddde i kraft i maj 2023. Det 4r frdga om bestimmelser som utfirdats inom
handlingsutrymmet enligt artikel 22 i den allminna dataskyddsforordningen, som tillater
automatiserade individuella beslut i myndighetsverksamhet nédr avgorandet géller ett
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forvaltningsdrende. Till den allménna lagstiftningen hor 8 b kap. i forvaltningslagen, dér det
foreskrivs om de allménna forutséttningarna for att avgérande drenden automatiserat, samt 6 a
kap. i informationshanteringslagen, dér det foreskrivs om forfaranden och skyldigheter som
géller vid anvindning och inférande av automatiserade beslutsforfaranden. Enligt 53 e § i
forvaltningslagen kan ett drende avgOras automatiserat, nir det i drendet inte ingar
omstandigheter som forutsétter provning fran fall till fall. Provning fran fall till fall kan dock
gbras av en minniska som ett led i ett i Ovrigt automatiserat forfarande. Dessutom ska
avgoranden grundas pa behandlingsregler som har utarbetats med stéd av tillimplig lag och
forhandsprovning. Enligt 2 § 16 punkten i informationshanteringslagen avses med
behandlingsregler av en fysisk person pa forhand utarbetade regler avsedda att styra automatisk
databehandling. Den allminna lagstiftningen om automatiserat beslutsfattande ar séledes
begrénsad till att tillata endast sadant beslutsfattande dér ett individuellt forvaltningsirende
avgors pa grund av regler som har faststillts av ménniskor pa forhand, och den tillater inte att
t.ex. maskininldrningstekniker anvénds (RP 145/2022 rd, s. 102).

I samband med beredningen av Al-forordningen har det pépekats att anvéndningen av dylika
enkla regelbaserade informationssystem som varit i anvindning linge inte dr forenad med
samma slags nya och okontrollerade risker som Al-system. Riskerna i anslutning till
automatiserad behandling av personuppgifter dr redan under kontroll i unionen genom den
allménna dataskyddsforordningen. I skél 12 i ingressen till Al-férordningen konstateras att
”[definitionen av Al-system] bor baseras pa centrala egenskaper hos Al-system som skiljer det
fran enklare traditionella programvarusystem eller programmeringsmetoder och inte omfatta
system som bygger pa de regler som faststélls endast av fysiska personer for att automatiskt
utfora operationer.” Nir man dessutom beaktar att Al-forordningens skyldigheter géller
utsldppande p&d marknaden och anvindning av vissa slags informationssystem, medan den
nationella lagstiftningen géller forfarandet vid myndigheter, har Al-férordningen och
genomforandet av den ingen inverkan pa den nationella lagstiftningen till dessa delar. Offentliga
aktorer kan inte inom ramen for den nationella lagstiftningen anvidnda sig av automatiskt
beslutsfattande.

Automatiskt beslutsfattande vid myndigheter med hjélp av Al-system skulle forutsétta nya
nationella bestdmmelser enligt artikel 22 i den allmidnna dataskyddsférordningen. I sadana
bestammelser skulle man kunna beakta de konstitutionella behoven av att t.ex. fordela
tjansteansvaret inom det handlingsutrymme som artikel 26.3 i Al-forordningen tillater.

I samband med den allménna lagstiftningen om automatiserad beslutsfattande dndrades ocksé
lagen om tillhandahéllande av digitala tjénster genom att till den fogades en ny 6 a §.
Bestdmmelsen giller anvindning av tjdnsteautomation vid myndighetsradgivning och de krav
som stdlls pa den. En forvaltningskund kan ges rad genom tjansteautomation bara radgivningen
inte resulterar i ett myndighetsavgorande och myndigheten pa forhand har sédkerstillt att
datainnehallet spraket i den radgivning som tillhandahalls genom tjdnsteautomation &r korrekt.
Bestimmelsen mojliggér inte sddan tjdnsteautomation som fungerar utan kontroll och
overvakning av en fysisk person och dér innehallet i svaret produceras av ett Al-system i realtid
(RP 145/2022 rd, s. 137).

3.10 Bedomning av nuliiget

Det finns inte ndgon nationell reglering om Al-system och tillsynen éver dem och dérfor ar det
nodvéndigt att stifta en ny lag som kompletterar och preciserar Al-férordningens bestimmelser.
Enligt artikel 70.1 i Al-férordningen ska varje medlemsstat vid tillimpning av férordningen
som nationella behdriga myndigheter inrétta eller utse minst en anmélande myndighet och minst
en marknadskontrollmyndighet. I nuldget finns det ingen myndighet i Finland som skulle svara
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for marknadskontrollen av Al-system eller for uppgifterna som anmaélda organ for dem. Salunda
bor det i den nationella lagstiftningen utses behdriga myndigheter som skdter uppgifter enligt
Al-forordningen. Till de huvudsakliga uppgifterna hor tillsyn Over f{orbjudna Al-
anvandningsomraden, tillsyn Over Al-system med hog risk, tillsyn  Over
transparensskyldigheterna for Al-system och myndighetsuppgifter som géller anmélda organ.
Tillsynssystemet ska ocksé vara forenat med ett effektivt pafoljdssystem.

Utgangspunkten for det nationella genomférandet av forordningen &r att utnyttja befintliga
myndighetsstrukturer i sa stor utstrackning som mojligt. Eftersom marknadskontrollen i Finland
ar fordelad pa olika myndigheter, blir d&ven den 6vergripande strukturen hos tillsynsmodellen
for Al-forordningen decentraliserad. Strivan har dock wvarit att koncentrera vissa
tillsynsuppgifter enligt uppgiftens karaktér och pa grund av myndighetens specialkompetens. I
en decentraliserad modell 4r den gemensamma kontaktpunktens funktion enligt den nationella
modellen viktig, och den har en central uppgift att ge andra behdriga myndigheter expertstdd i
anslutning till Al-teknik.

Enligt artikel 74.10 ska medlemsstaterna underldtta  samordningen  mellan
marknadskontrollmyndigheter som utses enligt forordningen och andra relevanta nationella
myndigheter eller organ. Enligt 4 a § 1 och 2 mom. i marknadskontrollagen &r Sékerhets- och
kemikalieverket centralt samordningskontor for marknadskontroll samt samordnar
myndighetssamarbetet inom marknadskontrollen och bistdr marknadskontrollmyndigheterna
vid det nationella och internationella samarbetet. Till det centrala samordningskontorets
uppgifter hor dessutom att utarbeta en nationell strategi for marknadskontroll tillsammans med
den samarbetsgrupp som avses i 4 b §. Syftet med de riktlinjer och val som faststills i Finlands
nationella strategi for marknadskontroll &r att sdkerstilla ett konsekvent, 6vergripande och
samlat tillvigagangssétt for marknadskontroll av produkter samt for tillimpningen av unionens
harmoniseringslagstiftning som géller produkter i Finland. I strategin definieras allminna
riktlinjer for marknadskontrollen och prioriteringarna i Finland, for att de uppstéllda mélen for
marknadskontrollen ska nds och for att optimera kontrollen samt effektiviteten och genomslaget
av de tillgdngliga kontrollresurserna. Ett viktigt mél i den nationella strategin for
marknadskontroll &r att skapa en tydlig ram for hur marknadskontrollmyndigheterna bast kan
svara pd de utmaningar som en omvarld i snabb fordndring stéller pa produktmarknaden och
ekonomiska aktorer samt pa sékerstéllande av att produkterna uppfyller kraven. Dessutom har
man som mal att géra kontrollpraxis enhetligare mellan olika myndigheter och produktsektorer
samt Oka samarbetet mellan marknadskontrollmyndigheterna. (Nationell strategi for
marknadskontroll 2022-2025, s. 4-5).

3.10.1 Avgransning av tillimpningsomradet fér den nationella lagen

Det dr ndodvéndigt att avgransa tillimpningsomréadet for den nya lagen om tillsyn dver vissa
system for artificiell intelligens nationellt. Den foreslagna lagen ska tillimpas i
Overensstimmelse med det tillimpningsomradde som anges i artikel 2 i Al-forordningen.
Artikeln i fraga lamnar det dock Oppet huruvida forordningen ska tillimpas pé de nationella
parlamentens eller hogsta laglighetsdvervakarnas verksamhet. P4 grund av grundlagsutskottets
papekanden dr det ndodvéndigt att avgridnsa den foreslagna lagens tillimpningsomrade sa att
riksdagsarbetet och riksdagens kansli stdlls utanfor lagens tillimpningsomrade. Riksdagens
Ovriga dmbetsverk ska omfattas av den foreslagna lagen under vissa forutsittningar. Det ar
ocksd nodvéndigt att stilla de hogsta laglighetsdvervakarna utanfor den foreslagna lagens
tillimpningsomrade. I kapitel 12 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning bedoms
vad det innebér att riksdagsarbetet, riksdagens dmbetsverk och de hogsta laglighetsévervakarna
stélls utanfor den foreslagna lagens tillimpningsomrade.
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3.10.2 Behov av dndringar i marknadskontrollagen

Eftersom  marknadskontrollférordningen, = som  kompletterats  nationellt  genom
marknadskontrollagen, tillimpas p& Al-system som omfattas av Al-férordningens
tillimpningsomrade, &r det nodvéndigt att utvidga tillimpningsomradet enligt 1 § i
marknadskontrollagen till &ven tillsyn dver Al-system. Det har inte ansetts nodvandigt att &ndra
andra nationella sektorlagar som hor till omradet for unionens harmoniseringslagstiftning, utan
de é&r tillampliga som sédana till den del de innehéller mera specialiserade bestimmelser dn
marknadskontrollférordningen och marknadskontrollagen. Trots att Al-forordningen och den
nationella lag som foreslds med stdd av den utgdr sektorspecifik reglering inom
marknadskontrollsystemet, dr Al-regleringen pa grund av sin digitala karaktér ocksa horisontell
och stricker sig till de produktsektorer som omfattas av avsnitt A i bilaga I till férordningen,
varfor Al-regleringen maste beaktas dven nér de sektorlagarna tillimpas. Detta samband foljer
direkt med stdd av forordningen, och det &r inte nddvindigt att foreskriva om det pa nationell
niva i speciallagarna om de aktuella produktsektorerna.

I 4 § 1 marknadskontrollagen foreskrivs det om de tillsynsmyndigheter som ar behoriga med
stod av lagen, och dérfor dr det nodviandigt att till lagbestimmelsen foga en hénvisning till de
myndigheter som blir behoriga med stod av den foreslagna lagen. Av lagtekniska orsaker ar det
nddvéndigt att gora dndringen i form av en hinvisning, eftersom myndigheterna &r flera. Syftet
med den foreslagna lagéndringen ar att sidkerstdlla att de myndigheter som blir behdriga med
stod av den foreslagna lagen har atminstone alla befogenheter som foreskrivs i
marknadskontrollagen och som grundar sig pa marknadskontrollférordningen for att skota sina
uppgifter 1 anslutning till tillsynen Over Al-system. Befogenheterna enligt
marknadskontrollagen beskrivs i avsnitt 3.1.3.

I Ovrigt anses det inte behdvas nédgra &ndringar i marknadskontrollagen, eftersom
marknadskontrollférordningen &r helt och hallet tillimplig pd Al-forordningen, och salunda &r
ocksa marknadskontrollagen helt och hallet tilldmplig nir AI-forordningen och den foreslagna
lag som hénfor sig till nationella genomforandet av férordningen tillimpas, dock med beaktande
av eventuella sektorspecifika sirskilda bestimmelser.

3.10.3 Behoriga myndigheter samt deras befogenheter och uppgifter

Marknadskontroll av Al-system med hég risk. 1 den foreslagna lagen om tillsyn Over vissa
system for artificiell intelligens ska behoriga myndigheter utses enligt Al-forordningen och
deras uppgifter anges. Enligt artikel 74.3 i forordningen ska marknadskontrollmyndigheten for
Al-system med hog risk som é&r relaterade till produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I vid tillimpning av férordningen
vara den myndighet ansvarig for marknadskontroll som utsetts enligt de réittsakterna, &ven om
bestimmelsen innehéller handlingsutrymme. Det nationella marknadskontrollsystemet baserar
sig pa en decentraliserad tillsynsmodell, varfor det anses andamalsenligt att ordna dven tillsynen
enligt Al-forordningen decentraliserat, pa ett sdtt som motsvarar det nuvarande arrangemanget.
En viktig orsak till detta ar att det &r skal att forbereda sig p4 Al-teknikens snabba utveckling
genom att utdka de tekniska kunskaperna genom hela marknadskontrollsystemet. Inom vissa
produktsektorer kan utvecklingen vara snabbare 4n inom andra, men behovet av att forbereda
de tekniska kunskaperna kommer att gélla alla forr eller senare. Det anses séledes
andamalsenligt att i den foreslagna lagen foreskriva att de marknadskontrollmyndigheter som
redan i nuldget svarar for marknadskontrollen av de produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i den bilagan i fortséttningen ska ansvara
for marknadskontrollen av Al-system med hog risk som hanfor sig till dessa produkter.

87



I den foreslagna lagen behover det ocksa foreskrivas om de myndigheter som utovar tillsyn dver
Al-system med hog risk for de d&ndamél som avses i artikel 6.2 i forordningen och som
fortecknas i bilaga III. Enligt artikel 74.8 i forordningen ska medlemsstaterna for Al-system
med hog risk som fortecknas i punkt 1 i bilaga I1I till férordningen, i den man systemen anvénds
for brottsbekdmpande dndamal, gransforvaltning och réttvisa och demokrati, och for Al-system
med hog risk som fortecknas i punkterna 6, 7 och 8 i bilaga III till férordningen, till
marknadskontrollmyndigheter utse antingen de behdriga tillsynsmyndigheterna for dataskydd
enligt bestimmelsen eller nigon annan myndighet som uppfyller kraven enligt artikeln.
Nationellt har det ansetts dndamalsenligt att anvisa dataombudsmannen
marknadskontrolluppgiften i fraga om sadana Al-system med hog risk dar det i mycket hog grad
handlar om behandling av personuppgifter. Dataombudsmannens befogenheter inom
dataskyddet i anslutning till brottmal talar ocksa for att tillsynsansvaret for Al-system med hog
risk som anvénds for brottsbekdmpande dndamal ska anvisas dataombudsmannen.

Andamal med central anknytning till personuppgifter anses i detta sammanhang vara biometri
enligt punkt 1, smébarnspedagogik och utbildning enligt punkt 3, anstéllning, arbetsledning och
tillgang till egenforetagande enligt punkt 4, utvirdering av fysiska personers kreditviardighet
eller faststéllande av deras kreditbetyg enligt punkt 5 b, brottsbekdmpning enligt punkt 6,
migration, asyl och granskontrollférvaltning enligt punkt 7, samt rittskipning och demokratiska
processer enligt punkt 8 i bilaga III till forordningen. Till den del som tillsynen inom dessa
omraden for ndrvarande ar decentraliserad, borde myndigheterna samarbeta for att mojliggora
en effektiv tillsynshelhet. Detta anses dndd inte kriva bestimmelser om samarbetet i
speciallagstiftningen, utan marknadskontrollmyndigheternas samarbete sker genom
marknadskontrollférordningens och marknadskontrollagens strukturer.

Enligt marknadskontrollférordningen boér marknadskontrollmyndigheterna ha en gemensam
uppsdattning av utrednings- och tillsynsbefogenheter, som mojliggdr fordjupat samarbete mellan
marknadskontrollmyndigheterna och mer effektiva avskrickande atgdrder mot ekonomiska
aktdrer som medvetet bryter mot harmoniserad unionslagstiftning (skél 34 i ingressen), och for
att underldtta samarbetet bor medlemsstaterna tillsétta ett centralt samordningskontor (skél 27 i
ingressen). Bestimmelser om gemensamma befogenheter finns i 3 kap. i marknadskontrollagen
och om det centrala samordningskontoret i 2 kap. 4 a § i den lagen. Enligt 2 mom. i den
paragrafen ska samordningskontoret bl.a. bistd marknadskontrollmyndigheterna vid det
nationella och internationella samarbetet.

Speciallagstiftningen inom justitieministeriets forvaltningsomrade har inte beddmts innehalla
reglering som &verlappar eller orsakar konflikter med Al-férordningen och som skulle forutsitta
att den nationella lagstiftningen inom justitieministeriets forvaltningsomrade &ndras. Inom
justitieministeriets forvaltningsomrade utformas tillsynen &ver elektronisk behandling av
drenden, informationssystem och informationshantering i enlighet med det som foreskrivs i bl.a.
lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/2019), lagen om
elektronisk kommunikation 1 myndigheternas verksamhet (13/2003), lagen om
tillhandahéllande av digitala tjanster (306/2019), 8 b kap. om automatiserat avgérande av
drenden i forvaltningslagen samt den allménna dataskyddsférordningen, dataskyddslagen och
lagen om behandling av personuppgifter i brottmal och vid upprétthallandet av den nationella
sikerheten. Dessutom, eftersom Al-forordningen ar avsedd att komplettera den géllande
unionsrétten, och eftersom den inte far paverka unionsritten (skdl 9 i ingressen), sarskilt om
bl.a. dataskydd, grundlidggande réttigheter och konsumentskydd, anses det inte nddvandigt att
gora dndringar i de nimnda lagarna.

Enligt artikel 74.6 1 Al-forordningen ska marknadskontrollmyndigheten for Al-system med hog
risk som slédpps ut pad marknaden, tas i bruk eller anvénds av finansinstitut som regleras av
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unionsritten om finansiella tjdnster vid tillimpning av férordningen vara den berérda nationella
myndighet som enligt den lagstiftningen ansvarar for den finansiella tillsynen Over dessa
institut, i den man utsldppandet pa marknaden, ibruktagandet eller anvindningen av Al-
systemet stér i direkt samband med tillhandahallandet av dessa finansiella tjanster. Trots att det
i artikel 74.7 foreskrivs om nationellt handlingsutrymme i detta avseende, anses det i denna
proposition dndamalsenligt att halla sig till utgangspunkten i forordningen och foreskriva att
Finansinspektionen ska utova tillsyn 6ver Al-system med hog risk som stér i direkt samband
med finansiella tjanster som tillhandahélls av finansinstitut som regleras av unionsritten om
finansiella tjanster. Dessutom ar det nodvéandigt att gora flera detaljerade dndringar i lagen om
Finansinspektionen till f6ljd av bl.a. Finansinspektionens nya marknadskontrolluppgift och
befogenhet att pafora pafoljder for Gvertradelse av Al-férordningen.

I den foreslagna lagen foreskrivs det ocksé att pa Finansinspektionen ankommer skyldigheten
enligt artikel 74.7 i Al-férordningen att utan drojsmal till Europeiska centralbanken rapportera
all information som identifierats i samband med dess marknadskontroll och som kan vara av
potentiellt intresse for Europeiska centralbankens tillsynsuppgifter enligt radets forordning
(EU) nr 1024/2013 om tilldelning av sarskilda uppgifter till Europeiska centralbanken i fraga
om politiken for tillsyn dver kreditinstitut.

I den foreslagna lagen bor det foreskrivas om den marknadskontrollmyndighet som utdvar
tillsyn 6ver Al-system med hog risk enligt punkterna 5 a och d i bilaga III till férordningen.
Eftersom de ndmnda punkterna pa ett vasentligt sitt hanfor sig till social- och hélsovarden, anses
det motiverat att anvisa Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden uppgiften som
marknadskontrollmyndighet pa grundval av verkets nuvarande uppgifter. Nar det géller dessa
punkter fordelas behorigheten dock sa att Finansinspektionen svarar for tillsynen i friga om
anvandningsfall som avses i punkt 5 a i bilaga III ndr det ar friga om arbetsloshets- eller
forsdkringskassor, skadeforsdkringsbolag eller pensionsanstalter medan
Regionforvaltningsverket i Sydvéstra Finland svarar for tillsynen i friga om anvindningsfall
som avses i punkt 5 d i den bilagan nér det &r fraga om nddcentralstjanster, raiddningsverksamhet
eller polisens verksamhet. Det anses inte behdvas nigra édndringar i lagen om Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovéarden, for med stod av 2 § 1 mom. 3 punkten i lagen ska
verket ocksa skdta uppgifter som ankommer pa det enligt ndgon annan lag dn de lagar som
ndmns i 1 punkten.

Med stdd av kunduppgiftslagen utdvar Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden
ocksa tillsyn over FPA ndr FPA skoter uppgifter i anslutning till riksomfattande
informationssystem (Kanta-tjansterna). Den tillsyn som avses i Al-forordningen bor riktas dven
till FPA ndr FPA utnyttjar sddana Al-system med hdg risk som avses i férordningen. Detta
befintliga tillsynsforhdllande talar for att Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden anvisas tillsynsansvaret for Al-system med hog risk.

I den foreslagna foreskrivs att marknadskontrollmyndigheter for Al-system med hog risk enligt
punkt 2 i bilaga III till forordningen som é&r avsedda att anvéndas som sidkerhetskomponenter i
kritisk infrastruktur ska med vissa undantag vara de behoriga myndigheter som har angetts i
samband med beredningen av det nationella genomforandet av CER-direktivet (se RP 205/2024
rd). Enligt artikel 3.62 i Al-forordningen avses med kritisk infrastruktur kritisk infrastruktur
enligt definitionen 1 artikel 2.4 i CER-direktivet och myndighetsansvaren enligt den nationella
16sningen baserar sig i huvudsak pé de sektorer, undersektorer och kategorier av entiteter som
anges i bilagan till CER-direktivet.

Tabell 2. Marknadskontrollmyndigheter for Al-system med hog risk enligt bilaga III till Al-
forordningen
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Andamal Myndighet

1. a) System for biometrisk fjarridentifiering Dataombudsmannen
1. b) Al-system som &r avsedda att anviandas for | Dataombudsmannen
biometrisk kategorisering enligt kénsliga eller

skyddade attribut eller egenskaper som grundar

sig pa inferens av dessa attribut eller egenskaper

1. c) Al-system som dr avsedda att anvidndas for | Dataombudsmannen

kénsloigenkanning

2. Al-system som &r avsedda att anvidndas som
sdkerhetskomponenter i samband med
forvaltning och drift av kritisk digital
infrastruktur, végtrafik eller i samband med
tillhandahallande av vatten, gas, virme och el.

1. Energimyndigheten i friga om
systemansvariga for distributionssystemet och
systemansvariga for overforingssystemet i
samband med forvaltning och drift av kritisk
infrastruktur for tillhandahéllande av virme och
el samt i samband med férvaltning och drift av
kritisk infrastruktur for tillhandahallande av gas,

2.Sékerhets- och kemikalieverket i samband med
forvaltning och drift av kritisk infrastruktur for
tillhandahallande av vatten samt i samband med
forvaltning och drift av kritisk infrastruktur for
tillhandahallande av gas, med undantag for de
entiteter som enligt vad som foreskrivits ovan
omfattas av Energimyndighetens tillsyn,

3. Transport- och kommunikationsverket i
samband med forvaltning och drift av végtrafik
och digital infrastruktur.

3. a) Al-system som dr avsedda att anvéndas for
att faststélla tillgéng eller antagning eller for att
anvisa fysiska personer till institutioner for
smabarnspedagogik och utbildning pé alla nivéaer

Dataombudsmannen

3. b) Al-system som &r avsedda att anvindas for
att utvardera laranderesultat, 4ven nér dessa
resultat anvénds for att styra fysiska personers
larandeprocess vid institutioner for
smabarnspedagogik och utbildning pé alla
nivaer.

Dataombudsmannen

3. ¢) Al-system som ar avsedda att anvidndas for
att bedoma den ldmpliga utbildningsniva som en
person kommer att erhélla eller kommer att

Dataombudsmannen
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kunna f3 tillgang till, inom ramen for eller vid
institutioner for smébarnspedagogik och
utbildning pa alla nivaer.

3. d) Al-system som &r avsedda att anvandas for
att 6vervaka och uppticka forbjudet beteende
bland studerande under provtillfdllen inom
ramen for eller vid institutioner for
smabarnspedagogik och utbildning pé alla
nivaer.

Dataombudsmannen

4. a) Al-system som &r avsedda att anvéndas for
rekrytering eller urval av fysiska personer,
sérskilt for att publicera riktade platsannonser,
analysera och filtrera platsansdkningar och
utvirdera kandidater.

Dataombudsmannen

4. b) Al-system som ar avsedd att anvéndas for
att fatta beslut som péverkar villkoren for
arbetsrelaterade forhallanden, befordringar och
uppsigningar av arbetsrelaterade
avtalsforhéllanden, for uppgiftsfordelning pa
grundval av individuellt beteende eller
personlighetsdrag eller egenskaper eller for att
overvaka och utvérdera personers prestationer
och beteende inom ramen for sddana
forhallanden.

Dataombudsmannen

5. a) Al-system som dr avsedda att anvéndas av
offentliga myndigheter eller for offentliga
myndigheters rikning for att utvardera fysiska
personers ritt till visentliga forméaner och
tjénster i form av offentligt stod, inbegripet
hilso- och sjukvérdstjinster, samt for att bevilja,
minska, upphéva eller aterkalla sddana forméner
och tjénster.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden och Finansinspektionen

5. b) Al-system som &r avsedda att anvindas for
att utvirdera fysiska personers kreditvérdighet
eller faststilla deras kreditbetyg, med undantag
for Al-system som anvinds i syfte att uppticka
ekonomiska bedrigerier.

Dataombudsmannen (33 § i
kreditupplysningslagen (527/2007) 33 §) och
Finansinspektionen nér det &r friga om
tillsynsobjekt enligt 4 § i lagen om
Finansinspektionen, andra
finansmarknadsaktoérer enligt 5 § i den lagen
eller utldndska tillsynsobjekt enligt 6 § 7 punkten
i den lagen, som tar i bruk Al-system

5. c¢) Al-system som dr avsedda att anviandas for
riskbeddmning och prissittning i férhéllande till
fysiska personer nér det géller livforsakring och
sjukforsdkring.

Finansinspektionen (13 § i
forsakringsbolagslagen (521/2008), baserar sig
pa artikel 74.6)
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5. d) Al-system som é&r avsedda att utviardera och
klassificera nodsamtal fran fysiska personer eller
anvéndas for att sinda ut eller for att faststilla
prioriteringsordningen for utsindning av
larmtjénster, inbegripet polis, brandkér och
ambulans, samt av patientsorteringssystem for
akutsjukvard.

Regionforvaltningsverket i Sydvéstra Finland i
fréga om nddcentralstjanster,
raddningsverksamhet eller polisens verksambhet,
till 6vriga delar Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden

6. a) Al-system som dr avsedda att anvéndas av
brottsbekdmpande myndigheter eller for deras
rakning, eller av unionens institutioner, organ
eller byraer till stod for brottsbekdmpande
myndigheter eller for deras rakning for att
bedoma risken for att en fysisk person ska falla
offer for brott.

Dataombudsmannen (baserar sig pa artikel 74.8)

6. b) Al-system som &r avsedda att anvandas
som logndetektorer eller liknande verktyg av
brottsbekdmpande myndigheter eller for deras
rakning, eller av unionens institutioner, organ
eller byréer till stdd for brottsbekdmpande
myndigheter.

Dataombudsmannen (baserar sig pa artikel 74.8)

6. c) Al-system som dr avsedda att anvéndas av
brottsbekdmpande myndigheter eller for deras
rikning, eller av unionens institutioner, organ
eller byréer till stdd for brottsbekdmpande
myndigheter for att bedoma hur pass tillforlitlig
bevisningen &r i samband med utredning eller
lagforing av brott.

Dataombudsmannen (baserar sig pa artikel 74.8)

6. d) Al-system som &r avsedda att anvindas av
brottsbekdmpande myndigheter eller for deras
rakning, eller av unionens institutioner, organ
eller byraer till stod for brottsbekdmpande
myndigheter for att bedoma risken for att en
fysisk person begér eller pa nytt begér ett brott,
inte enbart pa grundval av profilering av fysiska
personer i enlighet med artikel 3.4 i direktiv
(EU) 2016/680 eller for att bedoma fysiska
personers eller gruppers personlighetsdrag och
egenskaper eller tidigare brottsliga beteende.

Dataombudsmannen (baserar sig pa artikel 74.8)

6. ¢) Al-system som dr avsedda att anvindas av
brottsbekdmpande myndigheter eller for deras
rakning, eller av unionens institutioner, organ
eller byraer till stod for brottsbekdmpande
myndigheter for profilering av fysiska personer

Dataombudsmannen (baserar sig pa artikel 74.8)
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enligt artikel 3.4 i direktiv (EU) 2016/680 vid
upptickt, utredning eller lagforing av brott.

7. a) Al-system som dr avsedda att anvindas som
l6gndetektorer eller liknande verktyg av
behoriga offentliga myndigheter eller for deras
rikning, eller av unionens institutioner, organ
och byraer.

Dataombudsmannen (baserar sig pa artikel 74.8)

7.b) Al-system som &r avsedda att anvéindas av
behdriga offentliga myndigheter eller for deras
rakning, eller av unionens institutioner, organ
eller byraer for att bedéma en risk, inbegripet en
sékerhetsrisk, en risk for irreguljir migration
eller en hélsorisk som utgors av en fysisk person
som avser resa in pa eller har rest in pa en
medlemsstats territorium.

Dataombudsmannen (baserar sig pa artikel 74.8)

7. c) Al-system som dr avsedda att anvéndas av
behoriga offentliga myndigheter eller for deras
rakning, eller av unionens institutioner, organ
eller byrder for att bistd behoriga offentliga
myndigheter vid prévningen av ansékningar om
asyl, visering eller uppehéllstillstand och for
ddrmed sammanhingande klagomal om huruvida
de fysiska personer som ansdker om status
uppfyller kraven, inbegripet relaterade
bedomningar av bevisens tillforlitlighet.

Dataombudsmannen (baserar sig pa artikel 74.8)

7. d) Al-system som &r avsedda att anvandas av
behdriga offentliga myndigheter eller for deras
rakning, eller av unionens institutioner, organ
eller byréer, i samband med migrations-, asyl-
eller granskontrollforvaltning, i syfte att
uppticka, kénna igen eller identifiera fysiska
personer, med undantag for verifiering av
resehandlingar.

Dataombudsmannen (baserar sig pa artikel 74.8)

8. a) Al-system som &r avsedda att anvindas av
en réttslig myndighet eller p& dess vignar for att
hjilpa en rattslig myndighet att underséka och
tolka fakta och lagstiftning och att tillimpa lagen
pa konkreta fakta, eller som &r avsedda att
anvéndas pd ett likande sétt i alternativa
tvistlosningar.

Dataombudsmannen (baserar sig pa artikel 74.8)

8. b) Al-system som é&r avsedda att anvéndas for
att paverka resultatet av ett val eller en
folkomrostning eller fysiska personers
rostningsbeteende ndr dessa utdvar sin rétt att
rosta i val eller folkomrdstningar. Detta omfattar

Dataombudsmannen (baserar sig pa artikel 74.8)
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inte Al-system vars utdata fysiska personer inte
ar direkt exponerade for, sdsom verktyg som
anvinds for att organisera, optimera eller
strukturera politiska kampanjer ur administrativ
eller logistisk synvinkel.

Marknadskontrollmyndigheternas uppgifter och befogenheter. Eftersom
marknadskontrollférordningen tillimpas pé Al-forordningen, foljer befogenheterna och
uppgifterna for de marknadskontrollmyndigheter som ar behoriga med stdd av Al-forordningen
av det sk regelverket for ~ marknadskontroll, dvs. Al-forordningen,
marknadskontrollférordningen, marknadskontrollagen, unionens harmoniseringslagstiftning
och den nationella sektorlagstiftning som utfardats med stod av den. Bestimmelser om
uppgifterna och befogenheterna for marknadskontrollmyndigheterna ingér i huvudsak i kapitel
IX avsnitt 3 i férordningen och befogenheterna enligt marknadskontrollagen beskrivs i avsnitt
3.3. Aven pé andra stdllen i férordningen foreskrivs det om uppgifter eller befogenheter, sasom
deltagande i utarbetandet av forfarandekoder pa kommissionens uppmaning (artikel 56.3),
végledning och rad till sm& och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag (artikel 70.8)
och uppgifter 1 anslutning till regulatoriska sandlddor (artiklarna  57-58).
Marknadskontrollmyndigheternas centrala réttigheter att fa och l&dmna ut information samt
inspektionsréttigheter foljer likasd av marknadskontrollférordningens och Al-férordningens
regleringsram, inbegripet marknadskontrollagen och den foreslagna lagen.

Bestdmmelser om nationellt samarbete som kompletterar marknadskontrollférordningen finns i
marknadskontrollagen, men i marknadskontrollférordningen dr samarbetet inte begrénsat till de
nationella myndigheterna, utan det omfattar hela unionen. Bestimmelser om
gransoverskridande dmsesidig assistans finns i kapitel VI i marknadskontrollférordningen och
bestimmelser om samordnad tillsyn och internationellt samarbete i kapitel VIII i den
forordningen. Enligt artikel 77 i Al-forordningen ska marknadskontrollmyndigheterna bista
myndigheter som skyddar de grundléggande fri- och réttigheterna vid utférandet av uppgifter
som hor till dessas befogenheter. De befogenheter och uppgifter som foljer av forordningen
anses komplettera befogenheterna och uppgifterna enligt marknadskontrollférordningen och
marknadskontrollagen samt sektorlagarna pa ett tillrdckligt och exakt sétt sa att utifrdn en
helhetsbeddmning anses det inte ndodvéandigt att i foreslagna lagen foreskriva om ytterligare
uppgifter eller befogenheter for marknadskontrollmyndigheterna utdver det som foljer av dem
och det som pafdljdssystemet forutsitter, eller att utfirda preciserande bestimmelser om
uppgifterna eller befogenheterna.

Ett och samma Al-system kan omfattas av flera behoriga myndigheters marknadskontroll.
Produkten kan samtidigt beréras av krav enligt flera olika sektorlagar. Férutom kraven pa Al-
system kan till exempel kraven péd radioutrustning med stdd av lagen om tjénster inom
elektronisk kommunikation samt kraven pa leksaker med stdd av lagen om leksakers sékerhet
vara tillimpliga pa produkten. D& ar Sikerhets- och kemikalieverket (och Tullen)
marknadskontrollmyndighet i fraga om kraven pé leksaker och Al-system och Transport- och
kommunikationsverket marknadskontrollmyndighet i fraga om radioutrustning, och bada kan
rikta atgirder enligt marknadskontrollagen till samma produkt samtidigt. Med Finlands
decentraliserade marknadskontrollsystem &r det inte mojligt att undvika sadana situationer. |
den praktiska tillsynen kan oklarheter underldttas genom anvisningar och myndigheternas
samarbete, och for att frimja det spelar samordningskontoret for marknadskontrollen och den
gemensamma kontaktpunkten enligt Al-férordningen en central roll.
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Gemensam kontaktpunkt. Enligt artikel 70.2 ska varje medlemsstat ocksd utse en
marknadskontrollmyndighet, som &r gemensam kontaktpunkt fér forordningen. I den féreslagna
lagen &dr det nddvéndigt att foreskriva om den marknadskontrollmyndighet som ska vara
gemensam kontaktpunkt och om dess uppgifter och befogenheter, som stédjer en effektiv
tillimpning av forordningen. Som sadana uppgifter har under beredningen identifierats bl.a.
myndigheternas samarbete i anslutning till genomforandet av Al-férordningen och samordning
av det, kontakt med EU:s samarbetsorgan och andra medlemsstaters behoriga myndigheter i
frdgor som giller genomforandet av forordningen samt de rapporteringsskyldigheter som foljer
av artikel 99 i forordningen. Myndigheternas samarbete samt frimjande och samordning av det
spelar en viktig roll for att sékerstilla en nationellt enhetlig tolkning av Al-forordningen samt
en enhetlig och effektiv tillsyns- och péafdljdspraxis. Under den nationella beredningen har
dessutom identifierats behov av att stddja andra tillsynsmyndigheter vid skotseln av de nya Al-
uppgifterna, och dérfor ar det nddvindigt att foreskriva att den gemensamma kontaktpunkten
ska erbjuda de myndigheter som dr behoriga myndigheter med stéd av den foreslagna lagen
samt de myndigheter som skyddar de grundldggande fri- och réttigheterna enligt artikel 77 1 Al-
forordningen expertstdd i anslutning till Al-teknik. For skotseln av den gemensamma
kontaktpunktens uppgifter anses det nddvindigt att foreskrivna nationellt om rétt att f&
information av andra marknadskontrollmyndigheter enligt denna lag samt om en
pafoljdsavgiftsnamnd for tillsynen dver Al-system for artificiell intelligens. Dessutom ar det
nodvéndigt att foreskriva om rétt for den gemensamma kontaktpunkten att limna ut information
till Europeiska kommissionen for att den ska kunna skota sina uppgifter.

Anmdlande myndigheter. Artikel 28.1 i forordningen forpliktar varje medlemsstat att utse eller
inrdtta minst en anmélande myndighet. Beddmningen av &verensstimmelse enligt Al-
forordningen i friga om Al-system med hog risk samt utseende och anmélan av organ for
beddmning av Overensstimmelse fOrutsdtter ny reglering. I den géllande nationella
lagstiftningen finns inga uttryckliga bestimmelser om utseende och anmélan av anmélda organ
for Al-system.

I fraga om de Al-system med hog risk som hénfor sig till de produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstifining som fortecknas i avsnitt A i bilaga I till Al-férordningen &r
anmdlande myndigheter enligt propositionen i fortsdttningen de myndigheter som redan i
nuldget ansvarar for anmalda organ for produkterna i fraga.

I artikel 43.1 i Al-forordningen fOrutsétts att ett anmailt organ utfér beddmning av
Overensstimmelse 1 fraiga om de Al-system med hog risk for biometri som avses i punkt 1 i
bilaga III till féorordningen. Av denna orsak &r det nodviandigt att i den nationella lagstiftningen
faststdlla en helt ny myndighetsuppgift med ansvar fér anmélda organ for dessa Al-system med
hog risk. Dessutom forutsétts det i artikel 43.1 tredje stycket i Al-férordningen att anmailt organ
for vissa Al-system med hog risk for biometri r den marknadskontrollmyndighet som avses i
artikel 74.8 i forordningen. I den nationella lagstiftningen har det ansetts nodvéndigt att
foreskriva om denna marknadskontrollmyndighets uppgift som anmélt organ pa det sétt som
forordningen forutsitter. I den géllande nationella lagstiftningen finns inga exempel péd en
motsvarande situation dir en myndighet dr anmalt organ.

Dessutom har det ansetts nddvindigt att i den nationella lagstiftningen ta in reglering som
kompletterar Al-forordningen om t.ex. forfarandet for ansokan om och utseende av anmélda
organ samt om dataombudsmannens stéllning som anmélt organ. Beddmning av ett Al-systems
Overensstimmelse med kraven som utfors av ett anmilt organ handlar om en offentlig
forvaltningsuppgift, och diarfor méste den nationella lagstiftningen om anmélda organ uppfylla
regleringskraven enligt 124 § i grundlagen.
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Enligt artikel 31.9 ska anmilda organ teckna en lamplig ansvarsforsdkring for sin verksamhet
avseende bedomningar av Overensstimmelse, sdvida inte den medlemsstat i vilken de ar
etablerade tar pa sig ansvaret i Overensstimmelse med nationell ritt eller den medlemsstaten ar
direkt ansvarig for bedomningen av 6verensstimmelse. Till denna del anses det inte nédvandigt
att ta in bestdmmelser i den nationella lagstiftningen som avviker fran forordningen, sé
huvudregeln i artikel 31.9 &r direkt tillimplig pa och forpliktande for de anmélda organen. Nar
dataombudsmannen &r anmélt organ ankommer ansvaret for beddmningen av
Overensstimmelse pa staten i enlighet med bestimmelsen.

Tillsyn 6ver forbjudna Al-anvindningsomrdden. De forbjudna Al-anvandningsomradena enligt
artikel 5 i forordningen ér forbjudna direkt med stdd av férordningen och forpliktande for alla
operatorer som definieras i forordningen. Tillsynen dver dessa forbjudna anvéindningsomraden
ar i mycket hog grad verksamhet som baserar sig p& behandling av personuppgifter, och darfor
ar det dndamalsenligt att dataombudsmannen dr marknadskontrollmyndighet i friga om de
forbjudna anvandningsomraden som avses i artikel 5. Det dr nddvandigt att foreskriva om denna
roll 1 den fOreslagna lagen. S& som konstateras ovan har det inte identifierats nagra
andringsbehov i lagarna inom justitieministeriets forvaltningsomrade, inte heller i fraga om
denna nya uppgift fér dataombudsmannen.

Myndigheter som skyddar de grundliggande fri- och rdttigheterna. Medlemsstaterna ska utse
myndigheter som utdvar tillsyn dver de grundlaggande réttigheterna for forordningen inom tre
manader efter forordningens ikrafttrddande i enlighet med artikel 77.2. De myndigheter for de
grundldggande rittigheterna som avses i forordningen agerar inom ramen for de uppgifter och
befogenheter som tilldelats dem i géllande lagstiftning, och férordningen anses inte alédgga dessa
myndigheter nigra nya tillsynsuppgifter jimfort med deras nuvarande uppgifter. Av
forordningen foljer inte ndgot behov av att komplettera eller precisera dessa myndigheters
befogenheter, utan de befogenheter som i artikel 77 1 Al-forordningen foreskrivs for dessa
myndigheter for att utdva tillsyn 6ver de grundlidggande rittigheterna ar direkt tillimpliga.
Eftersom befogenheterna for de myndigheter som skyddar de grundliggande fri och
rattigheterna 1 forsta hand bestdms med stod av annan lagstiftning och annan lagstiftning ockséa
bestammer vilka myndigheter som i Finland anses vara sdidana myndigheter som utdvar tillsyn
over de grundldggande réttigheter som avses i forordningen, har det inte ansetts nddvandigt att
i den nationella lagstiftning som genomfor forordningen sérskilt utse myndigheter som skyddar
de grundlaggande fri- och rittigheterna.

Till i Al-forordningen avsedda myndigheter som skyddar de grundliggande fri- och
rattigheterna har vid den tidpunkt d& propositionen bereds utsetts foljande nationella
myndigheter: dataombudsmannen, diskrimineringsombudsmannen,
jamstédlldhetsombudsmannen, diskriminerings- och jdmstilldhetsndmnden, justitiekanslern,
riksdagens justiticombudsman, regionforvaltningsverkens ansvarsomraden for arbetarskyddet
nidr de dr arbetarskyddsmyndighet samt konsumentombudsmannen. I bakgrunden finns
kommissionens tolkningsanvisningar om vilka nationella myndigheter som kan vara séddana
myndigheter som skyddar de grundlédggande fri- och rittigheterna som avses i férordningen.
Kommissionen har ansett det som viktigt att myndigheter som skyddar de grundlédggande fri-
och réttigheterna bl.a. har befogenheter som hanfor sig till tillsynen 6ver eller genomforandet
av skyldigheter enligt unionsrétten i samband med anvindningen av de Al-system med hog risk
som omfattas av bilaga III till forordningen. Befogenheterna ska basera sig pa den nationella
lagstiftningen, och de ska hérrdra fran unionslagstiftningen. Ménniskoréttscentret som verkar i
samband med riksdagens justitiecombudsmans kansli har inte utsetts till myndighet som skyddar
de grundldggande fri- och réttigheterna, eftersom centrets uppgifter hanfor sig till att frimja de
grundldggande fri- och rittigheterna och de ménskliga rattigheterna och att f6lja tillgodoseendet
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av dem, och centret har inga uppgifter i anslutning till tillsynen 6ver eller fullgérandet av
skyldigheter enligt unionsratten.

Forteckningen dver myndigheter som skyddar de grundldggande fri- och réttigheterna finns
tillgénglig pa arbets- och niringsministeriets webbplats. Enligt Al-forordningen ska
forteckningen 6ver myndigheter som skyddar de grundldggande fri- och réttigheterna hallas
uppdaterad.

Transparensskyldigheterna och tillsynen 6ver dem. Tillsynen over transparensskyldigheterna
enligt artikel 50 i Al-forordningen forutsétter ny reglering i den lag som foreslas i propositionen.
I propositionen foreslds bestimmelser som den nationella myndighet som ska ansvara for
tillsynen Over transparensskyldigheterna enligt artikel 50 i Al-férordningen. Forslaget foljer av
kravet i artikel 70.1 i Al-férordningen att utse eller inrdtta marknadskontrollmyndigheter for
forordningens syften. Transparensskyldigheterna kan utdver Al-system med hog risk avse dven
informationssystem betriffande vilkas overensstimmelse det inte finns separat reglering och
vilkas 0verensstaimmelse eller transparens inte Gvervakas av ndgon myndighet med st6d av den
géllande lagstiftningen. Detta bor beaktas nér tillsynen ordnas. I artikel 99.4 g i AI-forordningen
forutsdtts det att brott mot transparensskyldigheterna enligt artikel 50 ska medfora
administrativa pafoljdsavgifter, vilket krdver att en behorig myndighet utses. Det vore
andamaélsenligt att varje marknadskontrollmyndighet utdvar tillsyn inom sin sektor dver att
transparensskyldigheterna iakttas i fraga om de Al-system med hog risk for vilkas
marknadskontroll den ansvarar. Transparensskyldigheten enligt artikel 50.1 i Al-forordningen
kan gélla sdrskilt digitala tjanster. Bestimmelser om krav pé digitala tjanster ingar ocksa i lagen
om tillhandahallande av digitala tjénster (306/2019), nedan lagen om digitala tjdinster, och for
tillsynen enligt den svarar Transport- och kommunikationsverket. Salunda ar det motiverat att i
denna proposition ge Transport- och kommunikationsverket i uppgift att 6vervaka efterlevnaden
av transparensskyldigheterna i fraga om de Al-system som inte omfattas av de i 3 § avsedda
marknadskontrollmyndigheternas tillsyn 6ver Al-system med hog risk.

Nir det géller transparensskyldigheterna har skyldigheten enligt artikel 50.1 i AI-forordningen
ansetts likna skyldigheten enligt 6 a § i lagen om digitala tjanster, men till dessa delar har inget
direkt behov av att dndra den nationella regleringen identifierats, eftersom den nationella
skyldigheten inte star i konflikt med Al-forordningens skyldighet och eftersom i bakgrunden
finns konstitutionella behov, sisom att sdkerstélla att principerna om god forvaltning genomfors
(RP 145/2022 rd, s. 133-134).

3.10.4 Pafoljdssystem

I artikel 99.1 1 Al-férordningen alaggs medlemsstaterna att i enlighet med de villkor som
faststélls 1 forordningen faststédlla bestimmelser om sanktioner och andra efterlevnadsatgérder.
Denna bestimmelse forutsitter nationell lagstiftning om péafoljder enligt Al-forordningen.
Enligt artikel 99.10 i Al-forordningen ska utdvandet av befogenheter enligt den artikeln
omfattas av lampliga rittssédkerhetsgarantier i enlighet med unionsritten och nationell ratt,
inbegripet effektiva rattsmedel och réttssidkerhet.

De myndigheter som ansvarar for tillsynen enligt Al-férordningen ska ha befogenheter att utfora
tillsynsétgérder enligt marknadskontrollagen. Inom vissa sektorer, sdsom arbetarskydd eller
medicintekniska produkter, foreskrivs det noggrannare om tillstindsatgidrderna, varvid
myndigheterna i forsta hand utdvar sina befogenheter enligt sektorlagstiftningen. P4 grund av
de gillande bestimmelserna om befogenheter behover det inte foreskrivas om dem i lagen om
tillsyn 6ver vissa system for artificiell intelligens. Lagen bor dock innehélla kompletterande
bestimmelser om paforandet av pafoljdsavgifter.
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Pafoljdsavgifter. 1 artikel 99.3—5 1 Al-forordningen foreskrivs att bristande efterlevnad av olika
skyldigheter enligt Al-férordningen ska medfora en pafdljdsavgift vars maximibelopp faststills
1 den aktuella bestimmelsen. Bristande efterlevnad av forbud med koppling till Al ska medfora
administrativa pafoljdsavgifter (i forordningstexten ’sanktionsavgifter”) pa upp till 35 000 000
euro eller, om Overtridelsen begds av ett foretag, upp till 7 % av dess totala globala
arsomsittning for det foregdende rékenskapsaret, beroende pa vilket som &r hdogst.
Pafoljdsavgiften for bristande efterlevnad av skyldigheter med koppling till Al-system med hog
risk ska vara upp till 15 000 000 euro eller 3 %. Tillhandahallande av oriktig, ofullstéindig eller
vilseledande information ska kunna medfora pafoljdsavgifter pa upp till 7 500 000 euro eller 1
%.

For nérvarande foreskrivs det i den nationella lagstiftningen, i forsta hand till f6ljd av EU-
lagstiftning, om olika administrativa pafoljdsavgifter och hur de bestdms. Inom omrdden med
anknytning eller koppling till Al-férordningen finns s&dana bestimmelser i bl.a.
dataskyddslagen, lagen om tillsyn 6ver formedlingstjanster pa nétet samt lagen tjanster inom
elektronisk kommunikation (42 kap.).

For genomforande av legalitetsprincipen ska det enligt forslaget forskrivs om de skyldigheter
enligt Al-férordningen betréffande vilka det &r mojligt att pafora administrativa pafoljdsavgifter
samt om myndigheternas befogenhet att bestimma pafdljdsavgifter. I artikel 99.3-6 i Al-
forordningen foreskrivs det om paféljdsavgifternas maximibelopp pa det sdtt som beskrivs
ovan. Dessutom utfiardas det kompletterande bestdmmelser om olika rittsskyddsgarantier,
sdsom skydd mot sjdlvinkriminering och &ndringssokande samt om situationer dar
pafoljdsavgift inte ska paforas. Artikel 99.7 1 Al-forordningen, dér det foreskrivs om de
omstindigheter som ska beaktas ndr pafoljdsavgifter bestams, ar tillricklig tillimplig och
forutsatter inte kompletterande bestimmelser.

Pafoljdsavgiftsnimnden. Eftersom péafoljdsavgifterna enligt Al-forordningen &r av
straffkaraktér och deras potentiella maximibelopp &r hogt, bor det foreskrivas om ett kollegialt
organ som har tillricklig sakkunskap och ldmplig stillning att bestimma sadana pafdljder.
Grundlagsutskottet har forutsatt att ett kollegialt organ anvdnds nir anméirkningsvért hoga
pafoljdsavgifter ska bestimmas. Till foljd av principerna i grundlagen foreskrivs det om
grunderna for detta organ och om dess beslutsforfaranden. For nirvarande finns det inga
kollegiala pafoljdsorgan for Al-system eller marknadskontroll 6verlag, och i vilket fall som
helst inget pafoljdsorgan som besitter tillrickligt omfattande sakkunskap for tillsynen dver Al-
system. De kollegiala pafoljdsorgan som finns for nirvarande behandlas mer ingdende ovan.
Genom att de pafoljdsavgifter som dverskrider ett visst grainsvarde koncentreras till detta organ
sdkerstélls ocksd att praxisen i frdga om pafoljdsavgifter blir enhetlig, eftersom flera olika
myndigheter deltar i tillsynssystemet.

3.10.5 Visselblasarlagen

Det nationella genomforandet av Al-forordningen beddms inte orsaka ndgra &ndringar i
visselblasarlagar. Med stod av 2 § 1 mom. 4 punkten tilldimpas lagen pa produktsdkerhet och
produktoverensstimmelse. Enligt motiveringen till lagen &r bestimmelserna om
produktsikerhet och dverensstimmelse med kraven till storsta delen baserade pad Europeiska
unionens lagstiftning och kompletterande nationell lagstiftning. Kraven pa olika produkter har
harmoniserats huvudsakligen genom EU:s produktdirektiv och dessutom genom EU:s
forordningar och beslut (RP 147/2022 rd, s. 25). I bilagan till regeringens proposition om lagen
finns en forteckning med exempel pé forfattningar som hor till tillimpningsomradet for lagens
2 § 1 mom. Nér det giller produktsidkerhet och produktéverensstimmelse omfattar
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tillimpningsomradet t.ex. marknadskontrollagen samt sektorspecifika lagar om flera olika
produkter.

Enligt artikel 74.1 i Al-forordningen ska marknadskontrollférordningen tillimpas pa Al-system
som omfattas av Al-forordningen. Den nationella marknadskontrollagen kompletterar och
preciserar marknadskontrollférordningen. I propositionen fogas lagen om tillsyn dver vissa
system for artificiell intelligens till marknadskontrollagens tillimpningsomrdde. P& dessa
grunder anses Al-forordningen och den foreslagna lagen om tillsyn over vissa system for
artificiell intelligens hora till tillimpningsomradet for den géllande visselblasarlagen.

3.10.6 Utnyttjande av det nationella handlingsutrymmet i olika fragor

Biometrisk fjdrridentifiering. Enligt artikel 5.5 far en medlemsstat besluta att foreskriva en
mojlighet att helt eller delvis tilldta anvidndning av system for biometrisk fjarridentifiering i
realtid pa allmént tillgéngliga platser for brottsbekdmpande d&ndamal inom vissa grénser och pa
vissa villkor som anges i artikeln. Nationell reglering i anslutning till detta kommer att utredas
och granskas separat, och dérfor tas det inte stéllning till saken i denna proposition.

Regulatoriska sandlador. 1 artikel 57 1 forordningen aldggs medlemsstaterna att inrdtta minst en
regulatorisk sandldda. I samband med beredningen av denna proposition har det ansetts
andamalsenligt att avskilja beredningen av den sakhelheten fran denna proposition. Avsikten adr
att bereda en separat regeringsproposition om saken, och darfor foreskrivs det inte om saken i
den lag om tillsyn 6ver vissa system for artificiell intelligens som foreslds i denna proposition.

Nationellt register over Al-system med hog risk for kritisk infrastruktur. 1 denna proposition &r
avsikten inte att foreskriva om genomforandet av den nationella registreringsskyldighet som
avses 1 artikel 49.5 i forordningen. Eftersom den aktuella skyldigheten trider i kraft forst i
augusti 2026, kommer det att foreskrivas om saken i en separat regeringsproposition.

Arbetstagarnas stdllning. Artikel 2.11 i forordningen tilldter medlemsstaterna att infora lagar
och andra forfattningar som dr formanligare for arbetstagare nér det géller att skydda deras
réttigheter i friga om arbetsgivares anvéndning av Al-system, eller att uppmuntra eller tillata
tillimpning av kollektivavtal som dr forménligare for arbetstagare. Under beredningen har det
inte identifierats nagra omstindigheter som sdger att det borde foreslas &dndringar i
arbetslagstiftningen pé grund av forordningen. Skyddet och rittsskyddet for arbetstagare anses
ligga pé en hog nivé nationellt och skyldigheterna enligt férordningen tillfér kompletterande
bestammelser som inte har funnits frén forr. Darfor anses forordningen utvidga det skydd som
arbetslagstiftningen erbjuder och forbattra tillgodoseendet av arbetstagarnas réttsskydd.

Mdinsklig kontroll. Enligt artikel 14.5 i forordningen ar kravet pa en separat kontroll av minst
tva fysiska personer inte tillimpligt pd Al-system med hog risk som anvénds inom omradena
brottsbekdmpning, migration, grénskontroll eller asyl, om en tillimpning av detta krav enligt
unionsritten eller nationell rétt skulle betraktas som oproportionell. Eftersom det inte finns
nagon nationell lagstiftning om tillsyn 6ver Al-system fran tidigare, och det inte heller har
identifierats nagra Al-system med hog risk som anvénds for ovanndmnda dndamal inom de
aktuella omradena, anses det inte nédvéandigt att i propositionen ta stillning till det nationella
handlingsutrymme som héanfor sig till tillimpningen av kravet pd ménsklig kontroll.

Leverantorens och ombudets skyldighet att bevara dokumentation. 1 den foreslagna lagen om
tillsyn 6ver vissa system for artificiell intelligens bor det féreskrivas om skyldigheten att bevara
dokumentation enligt artikel 18.2 i forordningen, eftersom f6rordningen fOrutsétter att
medlemsstaterna faststéller pa vilka villkor den dokumentation som avses i punkt 1 i artikeln
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ska héllas tillgdnglig for myndigheterna under 10 ar i de fall da en leverantor gar i konkurs eller
upphor med sin verksamhet.

Sprakkrav. Forordningen tillater handlingsutrymme ocksa i frdga om det sprak pa vilket
information och dokumentation tillstills myndigheterna. De nationella myndigheterna ska
forses med information och dokumentation pa ett sprak som &r latt att forstd for myndigheten.
Spraklagen (423/2003) dr en allmén lag dér det foreskrivs om bl.a. handlaggningsspraket hos
myndigheterna (3 kap.) och spraket i expeditioner och andra handlingar (4 kap.). Enligt 4 kap.
22 § i spraklagen kan expeditioner eller andra handlingar som finska myndigheter utfardar till
utlandet eller till utlanningar eller for att anvéndas utomlands ges pa andra sprék &n finska och
svenska, om inte ndgot annat foreskrivs sdrskilt. I denna proposition anses det inte nédvandigt
att utfirda specialbestimmelser om spraket i information och dokumentation som ska ldmnas
till myndigheterna.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen
4.1.1 Inledning

I denna proposition foreslas det att det stiftas en ny lag om tillsyn 6ver av vissa system for
artificiell intelligens. Den foreslagna lagen ska tillimpas som ett komplement till Al-
forordningen.

Lagforslaget bestar av fem helheter, som for tydlighetens skull dr indelade i separata kapitel. I
1 kap. ingér allmdnna bestimmelser, som omfattar tillimpningsomrdde och forhallande till
annan lagstiftning. Utanfor den foreslagna lagens tillimpningsomrade stills riksdagsarbetet och
riksdagens kansli samt de hogsta laglighetsovervakarna. Riksdagens ovriga dmbetsverk
omfattas av lagens tillimpningsomréde under vissa forutsittningar. I 2 kap. ingar bestdmmelser
om behoriga nationella myndigheter, vilkas uppgift ar utova tillsyn 6ver Al-system med hog
risk som avses i avsnitt A i bilaga [ samt i bilaga III till férordningen, tillsyn 6ver forbjudna Al-
anvandningsomrdden enligt artikel 5 1 forordningen, samt tillsyn Over de
transparensskyldigheter enligt artikel 50 som géller vissa Al-system. Dessutom foreskrivs det i
2 kap. om den marknadskontrollmyndighet som &r gemensam kontaktpunkt samt om dess
befogenheter och uppgifter. I 3 kap. foreskrivs det om anmilande myndigheter och anmélda
organ. I 4 kap. i den foreslagna lagen ingér bestimmelser om pafdljder for brott mot
forordningen, inbegripet administrativa pafoljdsavgifter, samt om pafoljdsavgiftsndmnden. I 5
kap. ingér sérskilda bestimmelser, inklusive om dndringssdkande.

4.1.2 Behoriga marknadskontrollmyndigheter

Marknadskontrollmyndigheter  enligt avsnitt A i bilaga 1 till forordningen.
Marknadskontrollmyndigheter som utovar tillsyn 6ver Al-system med hog risk enligt artikel 6.1
i Al-férordningen som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt
A 1 bilaga I 4r de myndigheter som for nédrvarande med stdod av unionens
harmoniseringslagstiftning som anges i avsnitt A i den bilagan och den nationella lagstiftning
som antagits med stod av den dr marknadskontrollmyndigheter inom ramen for det nuvarande
marknadskontrollsystemet.

Sakerhets- och kemikalieverket foreslas vara marknadskontrollmyndighet, om ett Al-system &r
avsett att anvidndas som en sdkerhetskomponent i en produkt eller Al-systemet 4r i sig en
produkt, som med stod av de réttsakter som anges i avsnitt A punkterna 1, 4, 5, 7, 9 och 10 i
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bilaga I till férordningen hor till tillimpningsomradet for gasanordningslagen, lagen om
tryckbédrande anordningar, hissékerhetslagen, lagen om overensstimmelse med kraven for
utrustning och sidkerhetssystem som &r avsedda for anvandning i explosionsfarliga omgivningar
och lagen om personlig skyddsutrustning som &r avsedd att anviandas av konsumenter samt till
tillimpningsomrddet f6r den nationella lagstiftning som reglerar produkter enligt
maskindirektivet som dr avsedda att anvindas av konsumenterna. I friga om Al-system med
hog risk som hor till tillimpningsomradet for lagen om leksakers sékerhet, som utfirdats med
stod av unionens harmoniseringslagstiftning som anges i avsnitt A punkt 2 i bilaga I till
forordningen, foreslas Sakerhets- och kemikalieverket vara marknadskontrollmyndighet
tillsammans med Tullen i enlighet med behdrighetsfordelningen i 56 § i lagen om leksakers
sikerhet.

Transport- och kommunikationsverket foreslds vara marknadskontrollmyndighet, om ett Al-
system dr avsett att anvdndas som en sékerhetskomponent i en produkt eller Al-systemet ar i sig
en produkt, som med stdd av de rittsakter som anges i avsnitt A punkterna 3 och 6 i bilaga I till
forordningen hor till tillimpningsomradet for lagen om sdkerhet och utsldppskrav for
fritidsbatar eller for radioutrustning enligt lagen om tjénster inom elektronisk kommunikation.

Arbetarskyddsmyndigheten, dvs. social- och hilsovardsministeriet och
regionforvaltningsverkens  ansvarsomraden  for  arbetarskyddet, foreslds  vara
marknadskontrollmyndighet, om ett Al-system &r avsett att anvidndas som en
sdkerhetskomponent i en produkt eller Al-systemet ar i sig en produkt som omfattas av den
rattsakt som anges i avsnitt A punkt 8 i bilaga I till forordningen nér det géller
linebaneanlédggningar som &r avsedda for persontransport, eller som med stod av de réttsakter
som anges 1 avsnitt A punkterna 1 och 9 i bilaga I hor till tillimpningsomradet for nationell
lagstiftning som reglerar personlig skyddsutrustning och produkter enligt maskindirektivet
inom arbetarskyddet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet foreslas vara
marknadskontrollmyndighet, om ett Al-system &r avsett att anvidndas som en
sdkerhetskomponent i en produkt eller Al-systemet &r i sig en produkt som med stéd av de
rattsakter som anges i avsnitt A punkterna 11 och 12 i bilaga I till forordningen hor till
tillimpningsomréadet for nationell lagstiftning som reglerar medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Marknadskontrollmyndigheter som utovar tillsyn over Al-system med hog risk enligt bilaga 111
till forordningen. Marknadskontrollen av Al-system med hog risk enligt bilaga I1I foreslds vara
fordelad pa sju olika myndigheter.

Dataombudsmannen foreslas utdva tillsyn 6ver Al-system med hog risk som dr avsedda att
anviandas inom omradet for biometri enligt punkt 1 i bilaga III, inom omréadet for
smébarnspedagogik och utbildning enligt punkt 3, inom omradet for anstéllning, arbetsledning
och tillgang till egenforetagande enligt punkt 4, inom omrédet for brottsbekdmpning enligt
punkt 6, inom omradet for migration, asyl och granskontrollférvaltning enligt punkt 7 samt inom
omradet for rittskipning och demokratiska processer enligt punkt 8 i bilaga III till Al-
forordningen. Dessutom foreslds dataombudsmannen utdva tillsyn 6ver anvandningsfall enligt
punkt 5 b i den bilagan, om Al-systemet &r avsett att anvéndas for att utvérdera fysiska personers
kreditvirdighet eller faststéilla deras kreditbetyg, med undantag av Al-system som anvéinds i
syfte att uppticka ekonomiska bedrégerier och med undantag av anvdndningsfall som omfattas
av Finansinspektionens tillsyn.
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Transport- och kommunikationsverket foreslds utova tillsyn 6ver Al-system med hog risk som
i enlighet med punkt 2 i bilaga III till forordningen &r avsedda att anvindas som
sdkerhetskomponenter inom kritisk infrastruktur i végtrafik eller kritisk digital infrastruktur.
Energimyndigheten foreslas utova tillsyn for Al-system med hog risk enligt artikel 6.2 i
forordningen som anges i bilaga III, om de &r avsedda att anvéndas som sékerhetskomponenter
inom kritisk infrastruktur i samband med forvaltning och drift vid vérme- eller elforsorjning,
eller om de &r avsedda att anvéndas i samband med forvaltning och drift vid gasforsorjning nir
det giller distributionsndtinnehavare och Overforingsndtinnehavare. Sakerhets- och
kemikalieverket foreslds utdva tillsyn Over Al-system med hog risk enligt artikel 6.2 i
forordningen som anges i bilaga III, om de 4r avsedda att anvéndas som sékerhetskomponenter
inom forvaltning och drift inom energisektorn i undersektorn for gasforsorjning, med undantag
av de Al-system som star under tillsyn av Energimyndigheten, eller om de &r avsedda att
anviandas som sdkerhetskomponenter inom forvaltning och drift av vattentjanster.

Finansinspektionen foreslas utdva tillsyn éver Al-system med hog risk enligt punkt 5 ¢ i bilaga
III till férordningen nir de dr avsedda att anvindas for riskbedomning och prissittning i
forhallande till fysiska personer nir det géller livforsdkring och sjukforsdkring. Dessutom
foreslds Finansinspektionen utdva tillsyn 6ver Al-system enligt punkt 5 a i den bilagan, om de
ar avsedda att anvindas av offentliga myndigheter eller for offentliga myndigheters rakning for
att utvirdera fysiska personers ritt till visentliga formaner och tjanster i form av offentligt stod,
inbegripet hélso- och sjukvardstjanster, samt for att bevilja, minska, upphéva eller aterkalla
sddana formaner och tjdnster, 1 frdga om arbetsloshets- eller forsdkringskassor,
skadeforsdkringsbolag eller pensionsanstalter. Dessutom foreslds Finansinspektionen utdva
tillsyn 6ver Al-system med hog risk, om de ér avsedda att anvdndas i anvéindningsfall som anges
i punkt 5 b i den bilagan och det ar friga om ett sddant tillsynsobjekt som avses i 4 § i lagen om
Finansinspektionen (878/2008), en sddan annan finansmarknadsaktér som avsesi5 § i den lagen
eller ett sddant utldndskt tillsynsobjekt som avses i 6 § 7 punkten i den lagen, som tar Al-
systemet i bruk.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden foreslas utdva tillsyn 6ver Al-system
med hog risk enligt punkt 5 a i bilaga III till forordningen, om de 4r avsedda att anviandas av
offentliga myndigheter eller for offentliga myndigheters rékning for att utvérdera fysiska
personers ratt till vasentliga féormaner och tjanster i form av offentligt stdd, inbegripet hélso-
och sjukvérdstjanster, samt for att bevilja, minska, upphéva eller dterkalla sddana formaner och
tjdnster, med undantag for de Al-system med hog risk som det foreskrivs att ska std under
Finansinspektionens tillsyn. Dessutom foreslas verket utdva tillsyn over Al-system med hog
risk enligt punkt 5 d i bilaga III, med undantag av de anvindningsfall enligt punkt 5 d i bilaga
III till Al-forordningen som star under Regionforvaltningsverket i Sydvéstra Finlands tillsyn.

Regionforvaltningsverket i Sydvéstra Finland foreslés utova tillsyn over Al-system med hog
risk, om de &r avsedda att anvindas i anviandningsfall som anges i punkt 5 d i bilaga III till Al-
forordningen i nddcentralstjénster, raddningsverksambhet eller polisens verksamhet.

Tillsyn over forbjudna Al-anvindningsomrdden. Dataombudsmannen foreslas utdva tillsyn
over efterlevnaden av forbjudna Al-anvéndningsomraden enligt artikel 5 i Al-forordningen.
Flera av dessa forbjudna Al-anvdndningsomraden har néra koppling till behandlingen av
personuppgifter, och dataombudsmannen utdvar tillsyn Over korrekt behandling av
personuppgifter dven i friga om Al-system med stod av dataskyddslagstiftningen. Av denna
orsak foreslas det att tillsynsuppgifter som géller dessa forbjudna anvéindningsomraden anvisas
dataombudsmannen.
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Tillsyn o6ver tramsparensskyldigheterna. Enligt den foreslagna lagen ska Transport- och
kommunikationsverket 6vervaka fullgérandet av transparensskyldigheterna enligt artikel 50.
Till den del som transparensskyldigheten géller Al-system med hog risk ska fullgérandet av
transparensskyldigheterna dock dvervakas av den behoriga marknadskontrollmyndigheten for
sektorn i fraga.

Gemensam kontaktpunkt. Enligt den foreslagna lagen dr Transport- och kommunikationsverket
den gemensamma kontaktpunkt som avses i artikel 70.2 i Al-férordningen. Den gemensamma
kontaktpunkten har till uppgift att skota myndighetssamarbetet i anknytning till genomforandet
av Al-forordningen mellan de behoériga myndigheterna, de myndigheter som skyddar de
grundldggande fri- och réttigheterna och det i 4 a § i marknadskontrollagen avsedda centrala
samordningskontoret for marknadskontroll, att samordna myndighetssamarbetet och att hélla
kontakten med Europeiska unionens samarbetsorgan och de myndigheter som med stod av
forordningen &r behoriga myndigheter i andra medlemsstater i Europeiska unionen. Dessutom
erbjuder den det expertstod som géller Al-system till de myndigheter som &r behoriga
myndigheter enligt den foreslagna lagen och myndigheter som skyddar de grundldggande fri-
och rittigheterna. Den gemensamma kontaktpunkten svarar ocksa tillsammans med &vriga
marknadskontrollmyndigheter for de arliga rapporteringsskyldigheterna till kommissionen som
avses i artikel 99.11 i férordningen och som géller paférda administrativa pafoljdsavgifter och
eventuella relaterade rattstvister eller rittsliga forfaranden. Genom den foreslagna lagen
foreskrivs det ocksa om den gemensamma kontaktpunktens ratt att fi och 1damna ut information
som for att den ska kunna skota sina uppgifter.

4.1.3 Anmilande myndigheter och anmélda organ

Enligt den fOreslagna lagen utses till anmédlande myndigheter enligt artikel 28.1 i Al-
forordningen de myndigheter som for nidrvarande dr anmélande myndigheterna i friga om
produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I till Al-férordningen. Sélunda foreslas att arbets- och naringsministeriet, Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet och social- och héilsovardsministeriet ska vara
anmilande myndigheter till den del som ett organ ansdker om att bli utsett till anmaélt organ for
beddmning av sidana Al-system som dr sidkerhetskomponenter i produkter som omfattas av de
rittsakter som anges i avsnitt A i bilaga I till férordningen eller Al-systemen r i sig sddana
produkter. I den foreslagna lagen foreskrivs dessutom som en ny uppgift for arbets- och
niringsministeriet att vara anméilande myndighet ndr ett organ for beddomning av
Overensstimmelse ansdker om att bli utsett till anmélt organ for beddmning av sadana system
for biometri som avses i punkt 1 i bilaga III till férordningen.

I den foreslagna lagen foreskrivs det om offentliga forvaltningsuppgifter och tjdnsteansvar for
anméilda organ och underentreprendrer som de anlitar eller andra aktdrer. Dataombudsmannen
foreslds vara anmaélt organ, om brottsbekdmpande myndigheter, migrationsmyndigheter eller
asylmyndigheter har for avsikt att ta i bruk sddana Al-system med hog risk som avses i punkt 1
i bilaga III till Al-forordningen. I den foreslagna lagen ingér dessutom nationella bestimmelser
om vissa andra anméilda organ som har ansetts nddvéndiga for att genomfora Al-forordningen.

4.1.4 Administrativa pafoljdsavgifter och pafoljdsavgiftsnimnden

Enligt artikel 99.1 i Al-forordningen ska medlemsstaterna i enlighet med de villkor som
faststélls i forordningen faststilla bestimmelser om péafoljder och andra efterlevnadsétgirder,
som sidkerstiller att forordningen tillimpas effektivt och som &r proportionella och
avskrickande. Eftersom Al-férordningen dr en del av EU:s marknadskontrollagstiftning, ska de
nationella myndigheter som ansvarar for tillsynen enligt AI-férordningen ha befogenheter enligt
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3 kap. i marknadskontrollagen samt sektorspecifika marknadskontrollbestimmelser att ingripa
i Al-system som strider mot kraven i férordningen eller mot férfaranden som hénfor sig till
dem. Myndigheten ska ha mdjlighet att férena sin foreldgganden och atgirder med vite.

Artikel 99.3-5 i Al-forordningen fOrutsétter att en administrativa pafoljdsavgift ska kunna
paforas for overtrddelse av vissa skyldigheter enligt forordningen. Eftersom en del av dessa
skyldigheter ar 6ppet eller kvalitativt formulerade, foreslés i den nationella lagstiftningen for att
sdkerstélla rittssédkerheten preciserade bestimmelser om skyldigheter betridffande vilka det ska
vara mojligt att pafora en pafoljdsavgift for Overtrddelse eller forsummelse. Dessutom
foreskrivs det om situationer dir pafoljdsavgift inte pafors. Betriffande pafoljdsavgiftens
maximibelopp och den samlade bedomning som gors nir pafoljdsavgiften pafors hédnvisas
informativt till Al-forordningens bestimmelser om dessa omsténdigheter.

Eftersom pafoljdsavgifterna kan vara av avsevérd storlek, foreskrivs det ocksd om en kollegial
pafoljdsavgiftsnamnd for tillsynen 6ver system for artificiell intelligens, som i egenskap av en
myndighet med uppdraget som bisyssla pa framstédllning av den marknadskontrollmyndighet
som annars dr behorig i drendet ska pafora pafoljdsavgifter som Gverstiger 100 000 euro.
Pafoljdsavgiftsndmnden kan ocksé enligt egen bedémning pafora en lagre pafoljdsavgift én vad
som foreslagits. De marknadskontrollmyndigheter som O&vervakar efterlevnaden av Al-
forordningen utser ledamoéterna i pafdljdsavgiftsndmnden. Pafoljdsavgiftsndmnden ska dock
vara sjélvstandig och oberoende i sin verksamhet.

4.1.5 Ovriga lagstiftningsindringar

I propositionen foreslas dndringar i den gillande nationella lagstiftningen till f6ljd av
genomforandet av Al-forordningen. Det foreslés att den foreslagna lagen om tillsyn dver vissa
system for artificiell intelligens borjar omfattas av marknadskontrollagens tillampningsomrade.
I marknadskontrollagen foreslas dessutom en informativ hanvisning som siger att bestimmelser
om marknadskontrollmyndigheter for Al-system finns i lagen om tillsyn dver vissa system for
artificiell intelligens. Tillimpningsomradet for lagen om verkstéllighet av boter (672/2002)
utokas med pafoljdsavgifter enligt lagen om tillsyn 6ver vissa system for artificiell intelligens.

I denna proposition foreslas det att lagen om Finansinspektionen dndras sa att till
Finansinspektionens direktions uppgifter ska hora att besluta om péaféljder enligt lagen om
tillsyn Over vissa system for artificiell intelligens med vissa undantag. Det foreslds hora till
Finansinspektionens direktdrs uppgifter att gora framstéllning om paforande av pafoljdsavgift
till pafdljdsavgiftsndmnden for tillsynen Gver system for artificiell intelligens. Dessutom
foreslas det att lagen utdkas med hénvisningar till lagen om tillsyn &ver vissa system for
artificiell intelligens nér det géller bl.a. bestimmande om tillsynsatgarder, foreldggande av vite
eller hot om tvangsutforande och paforande av pafoljdsavgifter samt Finansinspektionens
marknadskontrolluppgifter. I lagen foreskrivs ocksd om nya rittigheter for Finansinspektionen
att lamna ut information till den gemensamma kontaktpunkten och till paféljdsavgiftsndmnden
for tillsynen Over system for artificiell intelligens.

Det foreslés att lagen om Energimyndigheten &ndras si att Energimyndighetens uppgifter

utokas med uppgifter som myndigheten har enligt lagen om tillsyn Over vissa system for
artificiell intelligens.
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4.2 Huvudsakliga konsekvenser
4.2.1 Kommissionens beddmning av Al-férordningens allménna konsekvenser

Kommissionen har latit géra en konsekvensanalys av det ursprungliga forslaget till Al-
forordning, som offentliggjordes den 21 april 2021 (SWD (2021) 84 final). Det bor dock
papekas att den Al-forordning som slutligen antogs i EU avviker fran det ursprungliga
forordningsforslaget som var foremdl for konsekvensanalysen. Enligt kommissionens
konsekvensanalys stirker forordningen réttssékerheten, manniskors fortroende for Al och Al-
systems gransoverskridande rorlighet samt hindrar medlemsstaterna fréan att vidta ensidiga
atgirder som fragmenterar den inre marknaden. Kommissionen har betonat att
forordningsforslaget ger upphov till positiva ekonomiska effekter sarskilt genom att den inre
marknaden borjar fungera bittre.

Forordningens mal ar att starka Europas konkurrenskraft och industriella bas. I enlighet med
forordningens mél kommer EU att fortsétta att utveckla ett snabbt vixande Al-ekosystem av
innovativa tjénster och produkter som integrerar Al-teknik eller fristdende Al-system, vilket
leder till 6kad digital autonomi. Férordningen syftar till att sékerstélla en hog skyddsnivé for de
grundldggande rattigheterna och syftar till att hantera olika riskkdllor genom en tydligt
definierad riskbaserad metod.

Enligt kommissionen dr malet att halla efterlevnadskostnaderna sd laga som mgjligt och
dérigenom undvika att spridningen i onddan blir langsammare p& grund av hdgre priser och
efterlevnadskostnader. Strdvan med fOrordningen &r att oka tydligheten och forenkla
efterlevnaden av de nya reglerna genom att sikerstilla full 6verensstimmelse med befintlig
sektorsspecifik EU-lagstiftning.

For att hantera eventuella nackdelar for smé och medelstora foretag innehaller forordningen
flera bestimmelser for att stodja deras uppfyllande av kraven och minska deras kostnader,
inbegripet inrédttandet av regulatoriska sandlddor och skyldigheten att beakta sma och
medelstora foretags intressen.

Enligt kommissionen inférs genom forordningen vissa begransningar av néringsfriheten och
friheten for konsten och vetenskapen for att sikerstidlla Gverensstimmelse med tvingande
hiansyn till allménintresset, sdsom hélsa, sikerhet, konsumentskydd och skydd av andra
grundldggande rittigheter. Enligt kommissionen dr dessa begransningar dock proportionerliga
och begrinsade till vad som é&r absolut nodvéndigt for att forebygga och mildra allvarliga
sdkerhetsrisker och sannolika kridnkningar av de grundldggande rattigheterna.

De okade transparenskraven kommer inte heller att paverka rétten till skydd av immateriell
egendom pa ett oproportionerligt sitt, eftersom de kommer att begrinsas till endast det
minimum av information som krévs for att enskilda personer ska kunna utdva sin rtt till ett
effektivt  riattsmedel och till nddvidndig transparens gentemot tillsyns- och
kontrollmyndigheterna, i enlighet med deras mandat.

Kommissionens bedomning &r att foretag eller offentliga myndigheter som utvecklar eller
anvander Al-tillimpningar som utgér en hdg risk for medborgarnas sdkerhet eller
grundldggande réttigheter méste uppfylla sérskilda krav och skyldigheter. Uppfyllandet av
dessa krav skulle medfora kostnader pa cirka 6 000—7 000 euro fram till 2025 for
tillhandahallandet av ett genomsnittligt Al-system med hdg risk som kostar cirka 170 000 euro.
Kostnader for att sédkerstdlla ménsklig kontroll av Al-system skulle beroende pa
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anviandningsfallet vara cirka 5 000-8 000 euro per ar. Kontrollkostnaderna kan uppgé till
ytterligare 3 000—7 500 euro for leverantorer av Al som utgdr hog risk.

4.2.2 Konsekvenser for myndigheterna

I och med forordningen kommer olika myndigheter att f4 nya tillsynsuppgifter. Under
beredningen har de berérda myndigheterna ombetts att uppskatta for vad och i vilken mén de
tillsynsuppgifter som foljer av forordningen anses krdva resurser. De sista uppskattningar
erholls i december 2024. Man har begért att resursuppskattningen ska baseras pa en bedomning
av de konkreta Al-relaterade tillsynsuppgifterna under de f6ljande fem aren med beaktande av
eventuella synergier med nuvarande uppgifter.

Myndigheternas uppgifter baserar sig pa de senaste tillgédngliga uppskattningarna, med de ar
fortfarande forenade med betydande osdkerheter, bl.a. pd grund av den tidiga fasen i
tillimpningen och genomforandet av forordningen. Det har knappt funnits nagra uppskattningar
av hur manga Al-system som omfattas av forordningens tillimpningsomréde, eller mer exakt
Al-system med hog risk, som finns pa marknaden eller héller pé att utvecklas. Det har inte heller
till alla delar varit mgjligt att uppskatta sérskilt engdngskostnaderna. Trots att uppskattningarna
inte heller ar helt jamforbara sinsemellan, har strivan under den fortsatta beredningen varit att
forenhetliga dem for att fa en béttre helhetsbild. Myndigheterna bedomer sina framtida uppgifter
fran olika utgangspunkter, och de noggrannare verksamhetsprocesserna haller forst nu pa att
utformas, eftersom det inte finns négon tidigare lagstiftning om tillsyn 6ver Al-system. Det bor
ocksé papekas att skyldigheterna visavi de Al-system som ska Overvakas bdrjar tillimpas vid
olika tidpunkter, och dérfor &r de uppskattningar som presenteras héir indelade i tvd delar:
genomforande och dndring, som beskrivs som engéngskostnader, samt arliga kostnader i form
av aterkommande poster nidr verksamheten dr i full gang. I uppskattningarna ingéar inte
resursbehov till foljd av regulatoriska sandlador.

Det nationella genomforandet av Al-forordningen har konstaterats kréva resurser for att utdka
antalet arsverken och utveckla kompetensen med tanke pa tillsynen samt for att utveckla och
underhalla informationssystem samt register. Myndigheternas uppskattningar av resursbehoven
dr sammanlagt 44,5 &rsverken och cirka 825 000 euro for andra kostnader, dvs. sammanlagt
cirka 4,8 miljoner euro per ar nir verksamheten ar i full géng. I den fas da formagan byggs upp
uppskattas engangskostnaden till 1,5 arsverken och 1,76 miljoner euro, dvs. sammanlagt cirka
1,9 miljoner euro. Resursbehoven &r avsevirt storre dn kommissionens uppskattningar av
konsekvenserna for medlemsstaterna. I kommissionens konsekvensanalys fran 2021 har
behovet av tillsynsresurser uppskattats till 1-25 arsverken per medlemsstat. Detta kan jamforas
med behovet av resurser for tillsynen dver den allménna dataskyddsfoérordningen, som &r 30—
250 arsverken per medlemsstat. Al-férordningens slutliga utformning har dock dndrats négot
jamfort med den ursprungliga, t.ex. i friga om leverantdrernas skyldigheter, klassificeringen av
Al-system med hog risk samt Al-modeller for allménna &ndamaél, vilkas tillsyn inte omfattas av
medlemsstaternas behdrighet.

Myndigheternas skyldighet att upprétta beredskap for marknadskontroll forutsitter oberoende
av antalet fall resurser for de marknadskontrollmyndigheter for vilka marknadskontrollrollen ar
ny. De nationella tillsynsmyndigheter som foreslds i fraga om avsnitt A i bilaga I till
forordningen &r alla redan nu marknadskontrollmyndigheter. I fraga om bilaga III foreslés ater
att tillsynsansvaret 1 huvudsak ska aldggas dataombudsmannen, som inte &r
marknadskontrollmyndighet for nérvarande. En del av uppgifterna for dataombudsmannen
foljer direkt av forordningen. Gemensamt for alla myndigheter 4r emellertid att
tillsynsuppgifterna med fokus pa Al &r ett nytt ansvarsomrade. Dessutom ar det skil att beakta
att myndigheternas verksambhet inte dr begransad till enbart tillsyn, utan en effektiv tillimpning
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av forordningen forutsétter bl.a. rddgivning och intressentgruppssamarbete, dir det behovs Al-
kompetens. Upprittandet av beredskap forutsétter resurser av engéngsnatur for att genomfora
andringen, t.ex. i anslutning till informationssystemutveckling eller personalutbildning.
Behovet av Al-kunnighet dr avsevirt, och dirfor dr den gemensamma kontaktpunktens
expertroll central for att ddmpa trycket pa att allokera resurser till djupgaende Al-kunnighet hos
olika myndigheter. Dessutom é&r det bra att konstatera att om myndigheterna anvisas tillrickliga
resurser for effektiv radgivning och handledning i initialfasen kan det minska behovet av
marknadskontrollatgérder i efterhand. Den nuvarande utmanande situationen ndr det géller
myndigheternas resurser skapar dock inte tillrdckliga forutsattningar for proaktiv verksamhet.

Dataombudsmannens byrd. 1 propositionen foreslas dataombudsmannen fa tillsynsuppgifter i
anslutning till marknadskontrollen av Al-system. Dataombudsmannen foreslds ocksé vara
anmadlt organ for vissa Al-system med hog risk. Dataombudsmannens byra har pd grund av
byrans nuvarande uppgifter ansett sig besitta kompetens och forstaelse i fraga om Al-system.
Dataombudsmannens byrd Overvakar redan i nuldget behandlingen av personuppgifter i
samtliga Al-system. Dataombudsmannens byra har enligt egen bedomning erfarenhet av
tviaradministrativt samarbete med andra myndigheter, och saddant har bedrivits inte bara i form
av sedvanligt intressentgruppssamarbete utan ocksd genom olika utldtandeforfaranden. Enligt
dataombudsmannens beddmning kommer dataombudsmannen ocksa att samarbeta med andra
marknadskontrollmyndigheter och myndigheter som skyddar de grundliggande fri- och
rattigheterna nir behandlingen av personuppgifter spelar en betydande roll och det uppstar
behov av att hora dataskyddsmyndigheterna. Dataombudsmannens byrd menar dock att byrans
Al-kompetens maste utvecklas pa grund av de nya uppgifterna. Den nya rollen som
marknadskontrollmyndighet kraver att dataombudsmannens byra tilldelas betydande resurser,
sd att tillsynen over forbjudna Al-anvidndningsomridden och Al-system med hog risk kan
genomforas. For att sékerstdlla dataombudsmannens opartiskhet och oberoende méste man
eventuellt separera de olika funktioner med interna arrangemang vid dataombudsmannens byra.
Dataombudsmannens byra har uppskattat engadngskostnaderna till 130 000a euro och dr arliga
kostnaderna nir verksamheten ar i full gang till 6 arsverken och 250 000 euro. I siffrorna ingar
ocksa informationshanteringens éndringskostnader. Dataombudsmannens byra har identifierat
synerginytta i uppgifterna, séarskilt nér det géller tillsynen 6ver forbjudna anvindningsomraden
och Al-expertisen.

Transport- och  kommunikationsverket. 1 propositionen foreslds Transport- och
kommunikationsverket fé tillsynsuppgifter i anslutning till marknadskontrollen av Al-system.
Transport- och kommunikationsverket foreslds ocksd vara gemensam kontaktpunkt som
sdkerstéller enhetlig tolknings- och tillsynspraxis i friga om Al-forordningen, och det foreslas
att pafoljdsavgiftsndmnden for tillsynen Over system for artificiell intelligens inréttas i
anslutning till den. Transport- och kommunikationsverket besitter omfattande kompetens inom
sektorerna transporter, kommunikation, datackonomi och cybersikerhet. Tack vare skotseln av
uppgifter som omfattas av  harmoniseringslagstifiningen har Transport- och
kommunikationsverket beredskap i1 anslutning till marknadskontrollen att skota sadan
marknadskontroll enligt Al-forordningen som hanfor sig till produktsektorer inom Transport-
och kommunikationsverkets ansvarsomraden. Aven de nuvarande uppgifterna i anslutning till
tillgdnglighets- och webbtillgdnglighetstillsynen ger beredskap att skdta motsvarande uppgifter
enligt Al-férordningen. I och med Al-férordningen stricker sig tillsynsuppgiften som giller
kritisk infrastruktur liangre &n till bedomning av cybersdkerheten. Transport- och
kommunikationsverkets bedomer att man behover stirka sin kompetens och forméga nir det
giller Al-teknik for att kunna skéta de uppgifter som hianfor sig till Al-férordningen. Transport-
och kommunikationsverket uppskattar att sérskilt den gemensamma kontaktpunktens uppgifter
inom  marknadskontrollen och tillsynen Over transparensskyldigheterna  samt
pafoljdsavgiftsnamndens uppgifter forutsdtter att resurserna stdrks. Transport- och
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kommunikationsverket har uppskattat att den gemensamma kontaktpunkten och skotseln av
tillsynsuppgifterna forutsétter att verkets permanenta resurser utokas med 14 arsverken.
Dessutom har Transport- och kommunikationsverket uppskattat att testkostnaderna for
marknadskontrollen av Al-system med hog risk uppgar till cirka 150 000-200 000 euro per
system, vilket &ren 2027-2029 utgor en kostnad pa cirka 1 miljoner euro, fordelad pa verkets
olika sektorer. Verket har ocksa uppskattat att kostnaderna for 2026 blir cirka 1,4 miljoner euro
och for 2027 och framat cirka 1,73 miljoner euro. I uppskattningen har man beaktat
synergifordelarna pa grund av de nuvarande uppgifterna.

Transport- och kommunikationsverkets nuvarande uppgifter bl.a. inom den nationella
samordningen av EU:s forordning om digitala tjénster erbjuder synergifordelar, nir
kompetensen utvecklas genom att man skoter liknande uppgifter.

Sckerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. 1 propositionen foreslas Sékerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet fa tillsynsuppgifter 1 anslutning till
marknadskontrollen av Al-system. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet
har papekat 1 sitt utldtande att trots att Al-kompetensen i ndgon mén kan koncentreras till den
foreslagna nationella kontaktpunkten, behdvs det ocksd djupgaende Al-kompetens vid
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet, diar fragorna géller sérskilt
patientdiagnostik och tillsyn dver Al-system som &r avsedda for vird av patienter. Sékerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har uppskattat att genomforandet av Al-
forordningen kraver 1 arsverke och en engangskostnad pa 80 000 euro for projektet for att
genomfora uppgifterna, och dessutom varje ar 2,5 arsverken och 30 000 euro for att
genomforande av tillsynen, handledning och radgivning, underhall och utveckling av
informationssystem, utbildning, anlitande av utomstdende experter samt uppgifter i anslutning
till utseendet av anmélda organ och tillsynen éver dem.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovdrden. 1 propositionen foreslas Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovirden fa tillsynsuppgifter i anslutning till
marknadskontrollen av Al-system. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovérden
uppskattar att utnyttjandet av Al-system inom social- och hilsovarden kommer att 6ka avsevart
bl.a. till f61jd av de &ndringar som hanfor sig till véalfirdsomradenas kraftiga digitalisering av
servicendtet och tjansterna. Tillsynen kommer enligt Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden att vara i huvudsak reaktiv, och fokus kommer att ligga péd de ekonomiska
aktorer som ansvarar for Al-systemen, men ocksd i stor utstrickning pa deras
anvéndarorganisationer. Tillstdnds- och tillsynverket for social- och hélsovarden har uppskattat
att genomforandet av Al-forordningen kommer att krdva en engéngskostnad pa 250 000 euro
for att genomfora dndringen samt varje ar 3 arsverken och 50 000 euro for 6vriga kostnader nér
verksamheten 4r i full gang. Uppskattningen omfattar utdver tillsyn bl.a. registerutveckling och
personalutbildning.

Arbetarskyddsmyndigheten. 1  propositionen foreslds arbetarskyddsmyndigheten fa
tillsynsuppgifter i  anslutning till marknadskontrollen av  Al-system. Enligt
arbetarskyddsmyndighetens har man tills vidare inte sett Al-16sningen i samband med
marknadskontrollen av maskiner, produkter eller personlig skyddsutrustning som anvinds i
arbetet. Arbetarskyddsmyndigheten anser det sannolikt att anvandningsforsok som géller Al-
system for allménna &ndamal blir vanligare inom en néira framtid i maskiner som anvénds i
arbetet. Arbetarskyddsmyndigheten har uppskattat att man kommer att behova arliga resurser
motsvarande 2 arsverken, sérskilt for handledning och ridgivning, som man uppskattar att
kommer att accentueras i den inledande tillsynsfasen.
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Regionforvaltningsverket i Sydvdstra Finland. I propositionen foreslas
Regionforvaltningsverket 1 Sydvéstra Finland tillsynsuppgifter 1 anslutning till
marknadskontrollen av Al-system. Dessa uppgifter har bedomts forutsitta arliga resurser pa 1
arsverken.

Finanstillsynen. 1 propositionen foreslas Finansinspektionen tillsynsuppgifter i anslutning till
marknadskontrollen av Al-system. Finansinspektionen besitter omfattande kompetens inom
t.ex. hanteringen av operativa risker i friga om de foretag och borsnoterade foretag som star
under Finansinspektionens tillsyn. Finansinspektionen har experter vars befattningsbeskrivning
kan fordjupas till tillsyn enligt Al-forordningen och pa detta séitt kan man enligt
Finansinspektionen ticka in en del av de framtida tillsynsuppgifterna (t.ex. juridisk kompetens),
och Finansinspektionen har ocksd konstaterat att avsikten &r att i forsta hand tdcka
kompetenskraven med befintliga resurser. Finansinspektionen har ansett sig besitta en del Al-
kunnighet som kan utnyttjas i tillsynen. Finansinspektionen har uppskattat de engangsresurser
som genomforandet av Al-forordningen kréver till 0,5 &rsverken och 250 000 euro samt de
arliga behoven till 4 arsverken och 35 000 euro nér verksamheten &r i full gang. Resurserna
allokeras till bl.a. tillsyn, personutbildning samt eventuell utveckling av tillsynssystemen.

Sckerhets- och kemikalieverket. 1 propositionen foreslas Sikerhets- och kemikalieverket fa
tillsynsuppgifter i anslutning till marknadskontrollen av Al-system. Enligt Sdkerhets- och
kemikalieverket kan man forvénta sig anvdndning av Al-teknik 6kar betydligt inom &tminstone
en del av de produktsektorer som omfattas av Sékerhets- och kemikalieverkets tillsyn, sdsom
maskiner som anvinds av konsumenter samt leksaker. Sdkerhets- och kemikalieverket har
konstaterat att verket saknar Al-relaterad erfarenhet och kompetens inom ramen for verkets
nuvarande uppgifter eller resurser. Verket har dock papekat att det har erfarenhet av
marknadskontroll av de produktsektorer som omfattas av verkets nuvarande behorighet.
Sdkerhets- och kemikalieverket har uppskattat att genomforandet av Al-forordningen kraver
engangsresurser pa 600 000 euro samt varje ar 8 arsverken och 60 000 euro for andra kostnader
an personalkostnader ndr verksamheten dr i full gang. Resurserna skulle allokeras till bl.a.
marknadskontrolluppgifter, anskaftning av externa beddmnings- och testningstjénster, och i den
inledande fasen skulle resurser av engangsnatur ocksé allokeras till uppdatering och utveckling
av informationssystem och webbplatser.

Energimyndigheten. 1 propositionen foreslds Energimyndigheten fa tillsynsuppgifter i
anslutning till marknadskontrollen av Al-system. Energimyndigheten foreslas utova tillsyn 6ver
saddana Al-system som i enlighet med punkt 2 i bilaga III till forordningen ar avsedda att
anvindas som sidkerhetskomponenter inom kritisk infrastruktur i férvaltning och verksamhet i
samband med tillhandahéllande av el, gas och virme. Enligt Energimyndigheten har man dnnu
inte sett Al-teknik i Energimyndigheten tillsynsuppgifter, men man beddmer att och i och med
den pégdende fordndringen i energibranschen kommer energisystemen i framtiden att forutsétta
nya slags system och produkter. Enligt Energimyndigheten har Al bérjat utnyttjas inom den
privata sektorn och myndigheten beddmer dessutom att utvecklingen pa energimarknaden kan
vara snabbare 4n inom produktionen och distributionen av energi. Enligt Energimyndighetens
egen bedomning har myndigheten inte den kompetens som krédvs i fraiga om Al-teknik och
sdrskilt inte inom den marknadstillsyn som hénfor sig till Al-teknik. Enligt Energimyndighetens
bedomning skulle de uppgifter som foljer av Al-forordningen arligen krdva resurser
motsvarande 2 arsverken ndr verksamheten &r i full gang, och dessutom forutspar
Energimyndigheten att man eventuellt kommer att orsakas systemkostnader.

Tullen. 1 propositionen foreslas Tullen fa tillsynsuppgifter i anslutning till marknadskontrollen
av Al-system. Tullen har bedomt att man arligen behdver resurser motsvarande 3 arsverken nir
verksamheten &r i full géng. Personalkostnaderna fordelar sig pé& Tullaboratoriets

109



undersokningar (1 arsverke) och beslutsfattandet i anslutning till produktsékerhet (2 &rsverken).
Enligt Tullen &r personalkostnaderna den viktigaste utgiftsposten, men kostnader kan eventuellt
ockséa orsakas av system, och Tullen har i sitt utldtande papekat att forordningen och den
foreslagna forordningen paverkar Tullens hela IKT-verksamhet.

Rittsregistercentralen. Rittsregistercentralen foreslas svara for verkstélligheten av de
pafoljdsavgifter som ska paforas med stod av lagen om tillsyn dver vissa system for artificiell
intelligens. Propositionen kan saledes leda till att Réttsregistercentralens uppgifter 6kar i nagon
man. Uppskattningen av de paféljdsavgifter som ska paforas med stod av Al-forordningen ar
osidker bl.a. darfor att det inte dr sdkert hur ménga Al-system som omfattas av kraven enligt Al-
forordningen som kommer att inforas eller tas i bruk pd marknaden i Finland. Antalet
pafoljdsavgifter kan preliminért uppskattas till cirka 0—3 per &r. Pa grund av dvertrddelser av
den allménna dataskyddsforordningen har det i Finland péaforts 18 pafdljdsavgifter under de
forsta fem aren da forordningen tillimpats. Antalet pafoljdsavgifter som pafors med stod av Al-
forordningen kan antas vara farre dn sa, eftersom Al-forordningens krav géiller endast en
begransad grupp Al-system som finns pd marknaden. Propositionen beddéms inte ha nagra
vésentliga ekonomiska konsekvenser for Réttsregistercentralen.

Eftersom antalet pafoljdsavgifter 4nda baserar sig pa uppskattningar, och det kan forekomma
flera pafoljdsavgifter per ar inom olika forvaltningsomraden, syns den sammantagna inverkan
pa Rattsregistercentralens totala arbetsmidngd med dréjsmal och det eventuella behovet av
tilldggsresurser kommer att preciseras forst senare. Verkstélligheten av paféljdsavgifter inom
olika forvaltningsomrdden handlar om en uppgift av permanent natur och
Rittsregistercentralens eventuella behov av tillaggsanslag behandlas i forfarandena som géller
planerna for de offentliga finanserna och beddmning av statsfinanserna.

4.2.3 Konsekvenser for statsbudgeten

Skotseln av de framtida tillsynsuppgifterna enligt den foreslagna lagen ar forenad med flera
praktiska osédkerhetsfaktorer, och darfor ér det svart att helt tillforlitligt uppskatta de framtida
konsekvenserna. Osékerhet hanfor sig exempelvis till i vilken utstrackning Al-system inom de
olika omraden som omfattas av forordningen kan forutspas utvecklas eller anvéndas i framtiden.
Al-system kommer utvecklas och tas i bruk i varierande utstrickning inom olika omréden, och
vissa myndigheter kan i framtiden fi mera tillsynsuppgifter dn andra, t.ex. inom social- och
hélsovarden forefaller utvecklingen redan har fatt god fart.

Marknadskontrollen baserar sig i hog grad pa operatorernas ansvar. Operatorernas ansvarsfulla
utveckling och ibruktagande av Al-system styr myndighetsuppgifterna fran egentlig kontroll till
handledning och radgivning, och om den genomfors effektivt dr det mojligt att forebygga
behovet av kontrollatgdrder i efterhand och péfoljder. Syftet med den gemensamma
kontaktpunktens expertfunktion ar att minska kostnadseffekterna av den decentraliserade
modellen genom att koncentrera expertisen till ett stélle, dér den finns tillgénglig for alla
tillsynsmyndigheter och de myndigheter som skyddar de grundlidggande fri- och rittigheterna.
Dessutom &r det mojligt att reducera kostnadseffekterna genom effektiva tillsynsrutiner och
enhetlig tolkning av Al-férordningen, ddr den gemensamma kontaktpunkten likasa har en viktig
samordnande roll att frimja myndigheternas samarbete och bidra till att enhetliga och effektiva
tillsynsrutiner utformas. Det &r viktigt att den gemensamma kontaktpunkten tilldelas tillrdckliga
resurser for att forordningen ska kunna genomforas effektivt.

Al-férordningen borjar tillimpas stegvis, vilket periodiserar konsekvenserna for statsfinanserna
av det nationella genomforandet av Al-forordningen. Férbjudna Al-anviandningsomraden ar
tillimpliga fran och med februari 2025, men myndigheternas tillsynsbefogenheter i anslutning
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till dem bdrjar gélla nir den foreslagna lagen trader i kraft i augusti 2025. Detta ger operatdrerna
mojlighet att i tid uppticka om de eventuellt har forbjudna Al-anvidndningsomréden som
omfattas av artikel under utveckling eller i anvidndning, sa att de kan &ndras eller anpassas i
Overensstimmelse med den nya lagstiftningsramen innan det blir aktuellt med paféljder enligt
forordningen pa grund av Overtrddelser. Om operatdrerna agerar ansvarsfullt i detta avseende
kan det minska trycket pd myndighetstillsynen, som 1 frdga om forbjudna Al-
anvandningsomraden beror endast dataombudsmannen. Tillsynen 6ver Al-system med hog risk
enligt bilaga III till férordningen samt over transparensskyldigheterna for Al-system inleds i
augusti 2026, vilket ger operatorerna tid att forbereda sig pa Al-forordningens krav. Det ger
ocksd myndigheternas tid att forbereda sig pa tillsynsuppgifterna, eftersom det inte finns ndgon
att overvaka till denna del fore augusti 2026. Déremot ar det bra att satsa pa handledning och
rddgivning redan innan tillsynen inleds.  Tillsynsuppgifterna i frdga om
harmoniseringslagstiftningen enligt avsnitt A i bilaga I till forordningen aktualiseras i augusti
2027, eftersom artikel 6.1 borjar tillampas forst da. Detta ger myndigheterna mojlighet att hoja
tillsynsberedskapen i friga om Al-system med hog risk stegvis, och bidrar till att engangstrycket
pa statsfinanserna blir inte sé stort.

Under beredningen av propositionen har det inte ansetts nddviandigt att foresla resurser i form
av tilldggsanslag till statsbudgeten for 2025 pé grund av de ovannidmnda omstindigheterna.
Resurser borde i forsta hand mojliggoras genom effektivisering av myndigheternas nuvarande
uppgifter och anpassning av verksamheten. Det forsta skedet av genomférandet av Al-
forordningen finansieras genom en omdisponering av befintliga resurser utan
tilliggsfinansiering.

Storsta delen av tillsynsuppgifterna aktualiseras i augusti 2026 eller i augusti 2027, men
myndigheterna bor forbereda sig pa radgivning och handledning redan fore det. Resursbehoven
baserar sig pd motiverade och sannolika uppskattningar av de framtida tillsynsuppgifternas
omfattning och art. Sddan noggrannare information kan dock pé ett heltickande och tillforlitligt
sitt finnas tillgdnglig forst ndr myndigheterna har borjat fa& praktisk erfarenhet av
tillsynsuppgifterna.

Medlemsstaterna ska rapportera till kommissionen den 2 augusti 2025 om statusen for
resurserna for myndigheternas uppgifter, och dérefter med 2 &rs mellanrum. Omvéarderingen av
resursbehoven bor knytas till den fortlopande uppféljningen av tillsynspraxis, till informationen
om och erfarenheten av den for att sékerstélla en effektiv tillimpning av forordningen.

4.2.4 Konsekvenser for foretagen

Genom Al-forordningen alaggs de foretag som omfattas av forordningens tillimpningsomréade
direkt tillimpliga krav och skyldigheter i medlemsstaterna. Dessa krav och skyldigheter &r i
princip inte férenade med nagot nationellt handlingsutrymme, och dérfor kan man genom
nationella bestimmelser inte ké&nnbart paverka forordningens direkta konsekvenser for
foretagen. Al-forordningens enhetliga réttsliga ram forbéttrar den inre marknadens funktion och
skapar jdmlika konkurrensfOrutsittningar for Al-operatdrer, eftersom forordningen ska
tillimpas pa leverantorer av Al-system pé ett icke-diskriminerande sétt oberoende av om de ar
etablerade i1 unionen eller i ett tredjeland, samt pa tillhandahallare av Al-system som &r
etablerade unionen.

Under trepartsférhandlingarna om forordningsforslaget liat arbets- och néringsministeriet gora
en utredning om konsekvenserna av forslaget till EU:s forordning om artificiell intelligens for
finldndska foretags affarsmiljo (Arbets- och nédringsministeriets publikationer 2023:46,
publicerad 7.12.2023, pa finska, med presentationsblad pa svenska). Allmént taget ansags
kraven 1 forordningen ligga i linje med de allménna goda verksamhetsmodellerna och inga
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kritiskt tunga skyldigheter for det finlindska foretagsfiltet identifierades. Det finns mdjligheter
sérskilt pd marknaden for ansvarsfull artificiell intelligens och i utnyttjandet av regulatoriska
sandlador. Enligt utredningen upplever dock foretagen det som belastande att forordningen &r
oklar (t.ex. med tanke pa tillimpningsomrédet, definitionerna och olika aktorers skyldigheter)
och att konsekvenserna &r svara att forutse. De storre foretagen anses ha bittre resurser for att
méta kraven i forordningen medan mindre foretag behdver mera stod. Utredningen betonade att
det ar viktigt att regleringen &r tydlig och att kommunikationen och foretagens fardigheter
utvecklas i samband med att forordningen trider i kraft. Foretagen saknar stddresurser och
handledningstjénster for att anpassa sig till kraven i AI-férordningen.

Al-forordningen aldgger medlemsstaterna att utse marknadskontrollmyndigheter f{or
tillimpningen av forordningen samt att foreskriva om péfoljder for Overtrddelse av
forordningen. Den fOreslagna nationella regleringen, som kompletterar Al-forordningen,
inverkar pd sddana foretags verksamhetsmiljoé som for ndrvarande slédpper ut pd marknaden eller
tar i bruk Al-system som omfattas av regleringen i Al-forordningen, sdrskilt Al-system som
utnyttjar forbjudna Al-anvdndningsomraden, Al-system med hog risk samt Al-system som
berérs av transparensskyldigheterna. [ propositionen foreslds bestdmmelser om
myndighetstillsynen 6ver dessa Al-system samt om pafdljder for dvertrddelse av kraven i Al-
forordningen.

Propositionens eventuella positiva konsekvenser for foretagen bestar i att det nationella
rattslaget klarldggs, eftersom det inte finns ndgra tidigare nationella bestimmelser om Al-
system. Aktorerna enligt Al-forordningen kan utifrén den foreslagna lagen identifiera de
myndigheter som utdvar tillsyn dver Al-system inom den egna sektorn eller Al-system for ett
visst anvindningsdndamal och bli medvetna om vilka tillsynsatgérder som kan riktas till
foretagen och for vilka overtriddelser av forordningen som administrativa pafoljder kan paforas.
Ett klart och fOrutsdgbart réttslige kan anses fridmja foretagens konkurrenskraft och
innovationer inom Al-sektorn. I detta sammanhang kommer en effektiv och snabb
myndighetsverksamhet att spela en central roll vid sévél beddmningen av dverensstimmelse
som vid tillsynen, s att eventuella konkurrensfordelar inte dventyras.

Konsekvenserna for foretagen ér fortfarande delvis osdkra. Man har dnnu inte hunnit bilda sig
nagon exakt uppfattning om de Al-system som utnyttjar forbjudna Al-anvindningsomraden
eller Al-system med hog risk som sldpps ut pa marknaden eller tagits i bruk av foretag i Finland.
Diremot kan man anta att foretag har sléppt ut pd marknaden eller tagit i bruk sddana Al-system
som ber0rs av transparensskyldighet i Finland, sdsom rddgivningschatbottar som utnyttjar Al
En utmaning for foretagen kan vara att identifiera ’aktorskap’ enligt Al-férordningen, dvs.
agerar ndgon i rollen som t.ex. leverantor, tillhandahéllare eller anvindare, eller hur reglerna for
klassificering av Al-system ska tolkas. Dessa tolkningar kommer att vara av vésentlig betydelse
for om ett foretag omfattas av forordningens och diarmed den foreslagna nationella lagens
tillimpningsomrdde. Forordningens definitioner kan fortfarande vara inexakta, tills
kommissionen meddelar mer anvisningar om tolkningen. Den gemensamma kontaktpunkt som
inrdttas med stdd av den foreslagna lagen kommer att ha en viktig roll att utforma nationell
tolkningspraxis utifrdn kommissionens anvisningar genom att handleda och ge rad till de
behoriga myndigheterna, som i sin tur ger foretagen stdd och rdd inom ramen for de egna
befogenheterna.

Den foreslagna regleringen riktar sig till foretag av olika storlek, inbegripet stora foretag samt
sma och medelstora foretag, som sldpper ut ovannimnda Al-system, som omfattas av Al-
forordningens reglering, pd marknaden. Strivan med &tgidrderna enligt Al-forordningen har
varit att sdkerstdlla sma och medelstora foretags samt andra mindre fOretags
verksamhetsbetingelser. 1 forordningen foreskrivs om vissa lattnader med fullgdrandet av

112



forordningens skyldigheter for sma och medelstora foretag samt mikroforetag (se t.ex. artiklarna
11.1 och 63 i Al-forordningen). Med stdd av artikel 62 ska medlemsstaterna erbjuda smé och
medelstora foretag, inbegripet startuppforetag, sirskilda stodatgdrder for tillimpningen av
forordningen. Med stod av artikel 99.1 1 Al-forordningen ska de paféljder som medlemsstaterna
foreskriver ta hiansyn till sma och medelstora foretags, inbegripet uppstartsforetags, intressen
och deras ekonomiska bérkraft. Med stdd av artikel 99.6 r det ocksa mdjligt att pafora smé och
medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, lagre pafoljdsavgifter &n andra foretag. De
foreslagna bestdmmelserna styr det praktiska genomforandet.

Fullgorandet av skyldigheterna kan orsaka foretagen kostnader och administrativ borda, vilket
kan hoja troskeln for att sldppa ut innovativa Al-system pd marknaden och skapa ny
affarsverksamhet. I den utredning (s. 16) som arbets- och néringsministeriet 14t gora sdg man
att storleken pa sanktionerna enligt Al-férordningen upplevs som ett hot. Samtidigt framhéver
de betydelsen av att foretagen maste vara sérskilt medvetna om vad de far och inte far gora, t.ex.
nér det géller att gora skillnad mellan inter och extern, marknadsinriktad, anviandning. Enligt
utredningen anses kravet pad sdrskild medvetenhet eventuellt forsvara eller forhindra
utvecklandet och ibruktagandet av l6sningar.

A andra sidan kan den 6kade myndighetstillsynen &ver Al-system och paférandet av pafoljder
for overtradelse av Al-forordningen leda till att konsumenternas fortroende for Al-system stirks
och darmed ocksa frimja foretagens affarsmojligheter.

Den foreslagna regleringen kan ha savil positiva som negativa konsekvenser for utsldppandet
av innovativa produkter pa marknaden eller ibruktagandet av dem. Klarhet om att en innovativ
produkt overensstimmer med kraven kan frimja utsldppandet av produkten pa marknaden,
medan eventuell oklarhet pd motsvarande sitt kan inverka negativt pd operatorers villighet att
slappa ut dylika produkter pa marknaden. Syftet med de atgirder som foreskrivs i Al-
forordningen &r att frimja innovativa produkters tilltride till marknaden och ddrmed forhindra
regleringens eventuella innovationsddmpande konsekvenser. I artikel 57 1 Al-férordningen
foreskrivs det om regulatoriska sandlador for Al, med vilkas hjidlp man forsoker frimja
rattssidkerheten for operatorer sa att deras Al-system uppfyller villkoren i forordningen.

4.2.5 Konsekvenser for medborgarna

I propositionen foreslds bestdimmelser om myndighetstillsynen 6ver Al-system samt om
pafoljder for overtradelse av Al-forordningen, och den foreslagna lagstiftningen har inga direkta
rattsverkningar for medborgarna. Indirekt kan den foreslagna regleringen anses oOka
medborgarnas fortroende for Al-system som sléppts ut pd marknaden eller tagits i bruk, nér
medborgarna dr medvetna om att riskerna med Al-system och transparensen 6vervakas. Effektiv
reglering och tillsyn kan allmént stirka medborgarnas uppfattning om att striavan &r att utveckla
och anvinda Al-system pa ett sikert sétt och med respekt for medborgarnas grundlaggande fri-
och réttigheter. Propositionen kan saledes bidra till att stdrka medborgarnas trygghetskénsla i
samhdllet.

I propositionen definieras de marknadskontrollmyndigheter som utovar tillsyn 6ver Al-system.
Ur medborgarnas synvinkel underléttar foreslaget identifieringen av den behdriga myndigheten
i fall dér man upptécker att ett Al-system bryter mot Al-forordningens krav. Sélunda framjar
forslaget ocksd medborgarnas mdjligheter att kontakta den behoriga myndigheten i fall dér
forordningen &vertrdds. Till de delar som en medborgare hor till personkretsen enligt 5 § i
visselblasarlagen, har medborgaren ocksé rétt att tryggt rapportera dvertradelser av EU:s eller
nationell lagstiftning som medborgaren iakttagit eller misstanker, eftersom Al-férordningen och
den  kompletterande  nationella  lagstiftningen  omfattas av  visselblasarlagens
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tillimpningsomrade (2 § 1 mom. 4 punkten). I dessa fall kan medborgaren for egen del
forebygga hot och allvarliga skador som riktar sig mot ett allmént intresse.

4.2.6 Konsekvenser av fordndringarna i informationshanteringen

Med stdd av 8 § 2 mom. i lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen
(906/2019, informationshanteringslagen) ska det ministerium som ansvarar for
verksamhetsomradet gora en beddmning enligt 5 § 3 mom. da bestimmelser som ar under
beredning aterverkar pa informationsmaterial och informationssystem. Dessutom ska
ministeriet bedoma planerade bestimmelsers konsekvenser for handlingsoffentligheten och
handlingssekretessen.

Propositionen paverkar i nagon mén myndigheternas informationsférvaltning. De myndigheter
som ges nya uppgifter méiste beroende pa fallet gora andringar i sina befintliga
informationssystem for att genomfoéra de nya tillsynsuppgifterna och den informationshantering
som de forutsitter. Det kan vara fraga om t.ex. drendehanteringssystem. Sarskilt till den del som
rittigheterna att f4 information enligt 3 kap. i marknadskontrollagen utstracks till nya
myndigheter har detta konsekvenser for dessa myndigheters informationshantering nir det
géller erhallande av och behandling av ny slags information.

For den péfoljdsavgiftsnimnd som inrdttas i1 samband med Transport- och
kommunikationsverket méste Transport- och kommunikationsverket ordna &ndamalsenliga
informationshanteringsforfaranden, sdsom drendehantering och dokumenthantering i friga om
de pafoljdsavgifter som det foreslas att nimnden ska péafora.

Under beredningen av propositionen har Finansinspektionen beddmt att skdtseln av de nya
marknadskontrolluppgifterna kréver att man antingen utvecklar det befintliga tillsynsregistret
eller bygger upp ett nytt register.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet har bedomt att skotseln av de nya
marknadstillsynsuppgifterna kriaver att dess informationssystem utvecklas, vilket kan
genomforas med kopta tjanster. Sékerhets- och kemikalieverket bedomer i sin tur att i den
inledande fasen av genomforandet av de nya marknadskontrolluppgifterna kréaver
uppdateringen och utvecklingen av informationssystemen och webbplatserna en
engangskostnad pa 50 000 euro. Transport- och kommunikationsverket har beddmt att
propositionen eventuellt inverkar pé de informationssystem som verket anvénder.

I propositionen foreslas rétt for Transport- och kommunikationsverket, som ska vara gemensam
kontaktpunkt, och pafoljdsavgiftsnimnden att fi information samt om den gemensamma
kontaktpunktens rétt att limna ut information till Europeiska kommissionen. I propositionen
foreslds dessutom réitt for Finansinspektionen att ldmna ut information till den gemensamma
kontaktpunkten och till pafdljdsavgiftsndimnden. Dessa réttigheter att f4 och ldmna ut
information &r centrala med tanke p& hemlighéllandet av information, eftersom dessa rittigheter
kan omfatta personuppgifter eller uppgifter som é&r sekretessbelagda med stéd av 24 § 1 mom. i
offentlighetslagen, sdsom uppgifter som innehaller foretagshemligheter.

Propositionen har inte ansetts forutséitta finansministeriets utlitande om beddmning av
fordndringar inom statsforvaltningen enligt 9 § i informationshanteringslagen. Nér det géller
sddana andringar i informationssystem som hanfor sig till tillsynen enligt AI-forordningen och
andra konsekvenser for informationshanteringen kan marknadskontrollmyndigheterna dock
behdva uppdatera sina informationshanteringsmodeller och bedéma konsekvenserna av
andringarna i takt med att genomforandet av forordningen framskrider.
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Al-férordningen i sig har konsekvenser for myndigheternas och
informationshanteringsenheternas informationsforvaltning till den del som myndigheterna ar
tillhandahallare av Al-system med hog risk eller Al-system som omfattas av
transparensskyldigheterna eller inom de ramar som artikel 5 i Al-forordningen tillater anvander
system for biometrisk fjarridentifiering 1 realtid pd allmént tillgdngliga platser for
brottsbekdmpande dndamal. Dessa konsekvenser foljer inte direkt av regeringens proposition,
men for att gora det léttare att bilda sig en uppfattning om helheten beskrivs de mer ingaende i
det f6ljande.

Ibruktagandet av ett Al-system forutsétter sannolikt att informationshanteringsenheten gor en
bedomning av konsekvenserna av fOrdndringen 1 informationshanteringen och att
informationshanteringsmodellen uppdateras, med beaktande av systemets natur och de
informationssikerhetsatgirder som det forutsatter. Detta accentueras i friga om Al-system med
hog risk. Enligt artikel 26.4 ska en myndighet, i den man myndigheten utévar kontroll 6ver
indata, ocksa sdkerstilla att indata dr relevanta och tillrdckligt representativa med tanke pa det
avsedda dndamalet med Al-systemet med hog risk. I detta sammanhang avses med indata
("input”) data som ett Al-system behandlar och som utgdr den grund péd vilken systemet
producerar utdata (“output”). Informationshanteringslagen innehéller inga bestimmelser som
allmint skulle gélla relevanta och representativa data som anvinds i myndigheternas
verksamhet, utan dér foreskrivs pa allmén niva om sdkerheten i frdga om informationsmaterial,
som att myndigheterna ska sékerstélla att informationsmaterialens uppdatering och felfrihet har
verifierats (15 §). Nar det giller automatiserat avgorande foreskrivs det nirmare om de uppgifter
som fir anvindas (28 f §), men Al-system far i princip inte anvéndas vid automatiserat
avgorande.

Enligt artikel 26.6 i Al-férordningen ska dessutom en myndighet som anvéander ett Al-system
med hog risk spara de loggar som genereras automatiskt av det Al-systemet med hog risk under
en period som ar lamplig for det avsedda dndamalet med Al-systemet med hog risk, dock i minst
sex méanader. Det dr frdga om ett minimikrav som det d4r mdjligt att Gverskrida nationellt t.ex. i
den sektorspecifika lagstiftningen, och enligt Al-forordningen tillimpas detta krav i vilket fall
som helst inte, om det foreskrivs ndgot annat om sparandet av loggar i nationell rétt. Enligt 17
§ 1 informationshanteringslagen ska en myndighet ombesorja att logginformation insamlas om
anvandning av dess informationssystem och om utlimnande av information fran dem, om
anvindningen forutsitter identifiering eller annan registrering. Salunda utvidgar regleringen i
artikel 26.6 1 Al-forordningen det som foreskrivs nationellt i den allménna lagstifiningen om
sparandet av logginformation nar myndigheten anvénder ett Al-system med hog risk.

I Al-forordningen foreskrivs det ocksa om vésentliga krav pa Al-system med hog risk, i vilka
ingér lampliga metoder for dataforvaltning (artikel 10) samt en tillrdcklig nivé av cybersdkerhet
(artikel 15). Kraven gar 1 samma riktning som informationshanteringslagen
informationssikerhetskrav (15 §) och krav pa robusthet (13 a §). Ansvaret for att uppfylla dessa
krav vilar dock enligt Al-forordningen pa leverantéren av Al-systemet och inte pé
tillhandahéllaren. En  myndighet som 4r tillhandahéllare ska dock enligt
informationshanteringslagen se till att ett informationssystem som tas i bruk (oberoende av om
det &r ett Al-system eller inte) uppfyller de krav som informationshanteringslagen stéller pa
myndigheternas verksamhet. Alltid nér ny teknik tas i bruk kan ocksé metoderna och sétten att
uppfylla informationshanteringslagens krav foréndras.

4.2.7 Konsekvenser for de grundldggande fri- och rittigheterna och de ménskliga rittigheterna

Konsekvenser for grundldggande och mdnskliga rdttigheter. Al-forordningens uttryckliga syfte
ar att starka skyddet for de grundlaggande rattigheterna sdsom faststillts i EU:s stadga om de
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grundldggande réttigheterna mot skadliga effekter av Al-system. Den direkt tillimpliga Al-
forordningen har betydande konsekvenser for flera grundldggande fri- och rittigheter samt de
manskliga réittigheterna. Arbets- och naringsministeriet har utarbetat ett utlatande till riksdagens
stora utskott och grundlagsutskott om Al-férordningens forhallande till grundlagen och de
grundldggande fri- och rattigheterna under forhandlingarna om forslaget till Al-férordning
(20.11.2023, VN/34446/2022-TEM-87).

I propositionen foreslas bestimmelser om tillsyn 6ver Al-system samt pafoljder for 6vertradelse
av Al-forordningen. Tillsynen 6ver Al-system sdkerstiller att de Al-system som sldpps ut pa
marknaden eller tas 1 bruk dr sdkra. Genom = Al-férordningen  ges
marknadskontrollmyndigheterna metoder att ingripa i skadliga Al-system som sldppts ut pa
marknaden. Regleringen har ocksa en forebyggande effekt nér Al-utvecklare har en morot att
utveckla de Al-system som slidpps ut pd marknaden sa att de borjar motsvara Al-férordningens
krav pa grund av den tillsyn och de pafoljder som riktas mot dem. Nér Al-systemen blir sdkrare
framjar propositionen ocksa ratten till personlig trygghet och en sund miljo. Genom tillsynen
over Al-system med hog risk kan man forhindra negativa konsekvenser till foljd av
snedvridningar som orsakas av de data som ett Al-system anvinder, varfor tillsynen ocksa
framjar jadmlikheten mellan personer.

Strdvan med flera av Al-forordningens direkt tillimpliga bestimmelser &r att sdkerstilla att
rattigheterna for 1 synnerhet sérbara grupper, sasom barn, #ldre och personer med
funktionsnedsittning, tillgodoses. Exempelvis i artikel 5.1 b i forordningen foreskrivs om
forbud mot Al-system som utnyttjar en sarbarhet hos en fysisk person eller en specifik grupp av
personer som hérrér fran alder, funktionsnedséttning eller en specifik social eller ekonomisk
situation, pé ett sitt som orsakar betydande skada for dessa personer. Al-férordningens direkt
tillaimpliga bestimmelser samt den foreslagna nationella lagstiftningen har tillsammans en
positiv inverkan pa tillgodoseendet av réttigheterna for grupper av sarbara personer. Strdvan
med den foreslagna nationella lagstiftningen om myndighetstillsyn och paféljder i anslutning
till Al-system é&r att sékerstélla att de Al-system som sldpps ut pd marknaden uppfyller Al-
forordningens krav, inklusive de krav som ar avsedda tillgodose rittigheterna for grupper av
sarbara personer. Sdlunda har den nationella lagstiftningen indirekt en positiv inverkan dven pa
tillgodoseendet av rittigheterna for grupper av sérbara personer.

A andra sidan innebir tillsynen dver Al-system och paféljderna for dvertridelse av forordningen
begrénsningar av néringsfriheten samt egendomsskyddet for de operatorer som slédpper ut Al-
system pa marknaden. Den nya regleringen om Al-system kan eventuellt paverka foretagens
mojligheter att sldppa ut Al-system pa marknaden och pa sd vis skapa hinder for foretags
tilltrade till marknaden, vilket kan anses ha negativa konsekvenser for néringsfriheten.
Tillsynsatgarder som riktas mot Al-system begransar 4garnas makt att bestimma 6ver sina Al-
system, vilket i sin tur begriansar egendomsskyddet.

I propositionen foreslas nationella bestimmelser som kompletterar Al-férordningen om
paforandet av pafoljder samt om pafoljdsavgiftsndmnden, som ska ha ritt att pafora
pafoljdsavgifter som 6verstiger 100 000 euro. Den nationella regleringen kan anses frimja
rattsskyddet, ndr det finns exakta och noggrant avgrinsade nationella bestimmelser om
paforandet av pafoljder. Operatoren ska ocksa ha ratt att soka dndring i beslut om paféljder.

Bestdmmelserna om péafoljdsavgiftsnimnden garanterar operatdrens réttsskydd néir en kollegial
pafoljdsavgiftsndmnd och inte en enskild tjinsteman pafor pafoljdsavgifter av avsevérd storlek.
I praktiken kan man anta att paféljdsavgiftsnimnden endast séllan péfor fysiska personer
pafoljdsavgifter, eftersom pafoljdsavgifter av avsevird storlek kan antas komma i fraga sarskilt
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for foretag som ar juridiska personer. S&lunda kan bestimmelserna om pafoljdsavgiftsndmnden
antas ha smé eller endast indirekta konsekvenser for fysiska personers réttsskydd.

Konsekvenser for skyddet av personuppgifter. Med stdd av artikel 2.7 i Al-forordningen &r
unionsréitt om skydd av personuppgifter, integritet och konfidentialitet vid kommunikation
tillimplig pa personuppgifter som behandlas i samband med de réttigheter och skyldigheter som
faststills i AI-forordningen. Al-férordningen paverkar inte den allménna dataférordningen och
forordning (EU) 2018/1725 eller direktiv 2002/58/EG och dataskyddsdirektivet for
brottsbekdmpning, utan att det péaverkar tillimpningen av artiklarna 10.5 och 59 i1 Al-
forordningen.

I lagforslag nr 1 i propositionen ingar bestimmelser om réttigheter att f& information for den
gemensamma kontaktpunkten och paféljdsavgiftsnimnden, varigenom myndigheterna ocksd
kan fa personuppgifter. Aven den gemensamma kontaktpunktens rétt att lamna ut information
till Europeiska kommissionen kan berdra personuppgifter. [ lagforslag nr 4 i propositionen ingar
bestimmelser om rétt for Finansinspektionen att 1dmna ut information till den gemensamma
kontaktpunkten och péfoljdsavgiftsndmnden, vilken kan gélla &ven utlimnande av
personuppgifter. Den foreslagna nationella lagstiftningen har ingen forsvagande inverkan pa
unionsritten om personuppgifter. Den tillimpliga dataskyddslagstiftningen, sdsom den
allménna dataskyddsférordningen och dataskyddslagen, ska iakttas parallellt med behandlingen
av personuppgifter enligt den foreslagna lagen. I propositionen foreslas bestimmelser om
myndigheternas rittigheter att fi information och rétt att ldmna ut information inom det
handlingsutrymme som dataskyddsférordningen tilldter. Myndigheternas mdjlighet att f
information sdkerstéller ett effektivt nationellt genomftrande av Al-férordningen och de
myndighetsuppgifter som hénfor sig till den.

En fOrutsittning for myndigheternas réttigheter till information enligt lagforslag nr 1 i
propositionen &r att informationen dr nddvéndig for skotseln av vissa myndighetsuppgifter som
anges i lagen. En forutséttning for Finansinspektionens rétt att limna ut information enligt 71 §
i lagforslag nr 4 i1 propositionen &r ater att informationen behdvs for att de myndigheter som
specificeras i bestimmelsen ska kunna skota sina uppgifter. Kravet pa att informationen ska
vara nddvindig eller behovas sdkerstéller att myndigheterna kan f& uppgifter endast i
proportionell omfattning och for ett tvingande behov.

5 Alternativa handlingsvigar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser
5.1.1 Alternativa sétt att genomfora myndighetstillsynen

Bedomning av en centraliserad och decentraliserad marknadstillsynsmodell. 1 propositionen
har man stannat for att fordela marknadskontrolluppgifterna i anslutning till Al-system pé flera
olika myndigheter. De myndigheter som redan i nuldget svarar for marknadskontrollen av
produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I till Al-forordningen ska i fortsattningen svara for marknadskontrollen av Al-system
med hog risk som hinfor sig till dessa produkter. Propositionen innehéller dessutom
bestimmelser om helt nya uppgifter for marknadskontrollmyndigheterna som géller Al-system
med hog risk som anvénds inom omraden som avses i bilaga III till Al-férordningen, eftersom
det inte har riktats ndgon marknadskontroll mot dessa system tidigare.

Med hjidlp av den decentraliserade modellen dr det mojligt att utnyttja befintlig
marknadskontroll- och annan specialkompetens, sasom dataskyddskompetens, vilket har
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bedomts medfora synergifordelar. Den decentraliserade modeller beror delvis pa
utgdngspunkten i forordningen (artikel 74.3). Den decentraliserade modellen forutsétter att Al-
kompetens utvecklas vid flera myndigheter. Trots att det krdvs resurser for att forbéttra
kompetensunderlaget har det ocksa ansetts gagna myndigheterna nir de ska forbereda sig for
framtida fordndringar pad de aktuella omrddena. Det &r ocksd mojligt att minska den
resursintensivitet som kompetensen kréver genom att koncentrera den djupgéende Al-
kompetensen till den gemensamma kontaktpunkten, som erbjuder myndigheterna
sakkunnigstdd. Utmaningar med den decentraliserade modellen kan tinkas vara att tolknings-
och tillsynspraxisen i anslutning till férordningen eventuellt blir oenhetlig, vilket kan medfora
behorighetskonflikter. Av denna orsak foreslas den gemensamma kontaktpunkten fa i uppgift
att samordna och frimja myndigheternas samarbete, sa att det kan sékerstillas att den nationella
tillimpningen av  forordningen &r enhetlig. Dessutom spelar de befintliga
marknadskontrollstrukturerna, sdsom samordningskontoret fér marknadskontroll i anslutning
till Sdkerhets- och kemikalieverket och dess nationella strategi for marknadskontroll, en central
roll for att stodja en enhetlig marknadskontroll pa Finlands i princip decentraliserade
marknadskontrollfalt.

Under beredningen av propositionen har man ocksd bedomt ett alternativ dér
marknadskontrollen av Al-system skulle koncentreras till endast en myndighet. Férdelen med
det alternativet ar att det skulle vara mojligt att koncentrera kompetensen och sakkunskapen i
anslutning till Al-system till endast en myndighetsaktér. Under beredningen av propositionen
har de nuvarande marknadskontrollmyndigheterna fort fram att de nya tillsynsuppgifter som
foljer av Al-forordningen kraver ny slags kompetens i anslutning till Al-system av dem. En
fordel med centraliserad marknadskontroll 4r ocksé att den skulle kunna leda till en enhetligare
tillimpningspraxis. I en modell med centraliserad marknadskontroll skulle det vara mojligt att
sdkerstélla att produktspecifik sakkunskap utnyttjas genom samarbete mellan den centraliserad
marknadskontrollmyndigheten och de produktspecifika tillsynsmyndigheterna. Det skulle
krdvas mycket omfattande samarbete med olika forvaltningsomraden, och behovet av sddan
djupgéende sektorspecifik kompetens som kravs for tillsynen skulle inte nddvandigtvis kunna
fyllas nér det géller t.ex. specialbestimmelserna om medicintekniska produkter.

Under beredningen av propositionen har man bedomt i synnerhet Sékerhets- och
kemikaliverkets, Transport- och kommunikationsverkets samt dataombudsmannens mgjligheter
att skota centraliserad marknadskontroll av Al-system. Sdkerhets- och kemikalieverket har
erfarenhet av marknadskontroll av de produktsektorer som omfattas av verksamhets nuvarande
behorighet inom ramen for marknadskontrollférordningen (EU/2019/1020). Transport- och
kommunikationsverket skoter marknadskontrolluppgifter i friga om fritidsbatar och
radioutrustning. Sdkerhets- och kemikalieverkets och Transport- och kommunikationsverkets
marknadskontrolluppgifter stodjer sérskilt marknadskontrollen av sddana Al-system med hog
risk som hénfor sig till produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som
fortecknas 1 avsnitt A i bilaga I till Al-forordningen. Déremot omfattar dataombudsmannens
nuvarande uppgifter inte marknadskontrolluppgifter. Under beredningen av propositionen har
dataombudsmannen dock fort fram att denne skulle ha mojligheter att vara
marknadskontrollmyndighet i situationer dir Al-systemets verksamhet till centrala delar baserar
sig pa behandling av personuppgifter eller dar behandlingen av personuppgifter spelar en central
roll. Trots att ménga Al-system baserar sig pé behandling av personuppgifter eller behandlar
personuppgifter, baserar sig &ndd inte alla Al-system som omfattas av forordningens
tillimpningsomrade pa behandling av personuppgifter. Dataombudsmannen ges i vilket fall som
helst nya marknadskontrolluppgifter med stod av artikel 74.8 i Al-forordningen, och dessutom
foreslas att dataombudsmannen ska utova tillsyn dver t.ex. forbjudna Al-anvéindningsomraden.
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Under beredningen av propositionen har man alltsid inte stannat for en centraliserad
marknadskontrollmodell utan beslutat att fordela marknadskontrolluppgifterna pé flera olika
myndigheter,  vilket ocksd for ndrvarande har  varit  utgangspunkt  nér
marknadskontrolluppgifterna har ordnats nationellt. Detta stddjer ocksa utgangspunkten i Al-
forordningen, som &r att vara sektorsdvergripande reglering som kompletterar den géllande
regleringen.

Marknadskontrollen av Al-system forutsitter ny slags sakkunskap, och dérfor har man under
beredningen av propositionen inte identifierat ndgon myndighet som skulle besitta sddan
kompetens som forutsdtts for centraliserad tillsyn Over Al-system. En centraliserad
marknadskontrollmyndighet besitter inte heller sakkunskap om alla sektorspecifika produkter
och lagstiftningen om dem, sa det skulle vara nddvéndigt att 6verfora sakkunniga och andra
resurser fran de nuvarande marknadskontrollmyndigheterna till denna centraliserade
myndighet. Om marknadskontrolluppgifterna fordelas pd tvd olika myndigheter inom varje
sektor skulle det dessutom kunna forsvara det praktiska tillsynsarbetet: exempelvis vid tillsynen
Over hissutrustning som anvéander ett Al-system som sdkerhetskomponent skulle béde
Sékerhets- och kemikalieverket, som Overvakar hissar, och den hypotetiska myndighet som
overvakar Al-system behova vara med. D4 skulle myndigheterna, eventuellt fallspecifikt och
produktspecifikt, behova diskutera och nd samforstdnd om behdrighetsfordelningen. Aven det
foretag som tillverkar hissutrustning skulle alltid behova st i kontakt med bdda myndigheterna
beroende pa vilken del av hissutrustningen som man vill ha rad eller anvisningar om.

Nér Al-system blir vanligare i samhéllet betyder det att marknadskontrollmyndigheterna och
andra myndigheter i vilket fall som helst maste utveckla sin Al-relaterade sakkunskap. Nu kan
de gora detta systematiskt, som en del av sina forberedelser for tillsynen 6ver Al-system. Om
marknadskontrolluppgifterna i anslutning till alla Al-system skulle koncentreras till en
myndighet nu, finns det risk for att den centraliserade marknadskontrollmyndighetens
tillsynsansvar Okar oproportionerligt jamfort de andra marknadskontrollmyndigheterna nir
anvindningen av Al-system breder ut sig ytterligare. Dessutom skulle en sddan centraliserad
uppgift vara av sddan skala att den i praktiken inte kan ldggas till ndgon av de nuvarande
tillsynsmyndigheternas uppgifter, utan det skulle vara mer andamaélsenligt att inrétta en helt ny
myndighet. Detta skulle i sin tur orsaka betydande engangskostnader och fortlopande kostnader.
Om en sadan myndighet sedan nér det blir vanligare med Al skulle visa sig vara en alltfor
stelbent 16sning, skulle en nedldggning och decentralisering av uppgifterna ocksé orsaka
kostnader.

Alternativa sdtt att fordela marknadskontrolluppgifterna enligt produkt och sektor. 1 3 § i
lagforslag nr 1 1 propositionen ingar bestimmelser om marknadskontrollmyndigheter for Al-
system med hog risk. Under beredningen av propositionen har man beddmt olika alternativ med
avseende pa hur marknadskontrollmyndigheternas uppgifter fordelar sig i friga om Al-system
med hog risk som anvinds i olika produkter eller sektorer. I denna proposition utses till
marknadskontrollmyndighet for sddana Al-system som klassificeras som system med hog risk
med stdd av artikel 6.1 i Al-férordningen de myndigheter som redan i nuldget svarar for
tillsynen 6ver produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i
avsnitt A 1 bilaga I till f6rordningen. Al-forordningens bestdmmelser begrinsar delvis
medlemsstaternas mdjligheter att utse marknadskontrollmyndigheter for de aktuella
produkterna. I artikel 74.3 i Al-forordningen sdgs att for Al-system med hog risk som ar
relaterade till produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i
avsnitt A i bilaga I ska marknadskontrollmyndigheten vid tillimpning av forordningen vara den
myndighet ansvarig for marknadskontroll som utsetts enligt de rittsakterna. Med stdd av andra
stycket i den punkten far dock medlemsstaterna under lampliga omstandigheter utse en annan
berérd myndighet att fungera som marknadskontrollmyndighet under forutséttning att de
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sdkerstéller samordning med de berdrda sektorsspecifika marknadskontrollmyndigheter som é&r
ansvariga for kontroll av efterlevnaden av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas
i bilaga I. Under beredningen av propositionen har det inte ansetts nodvéandigt att utnyttja det
nationella handlingsutrymme som forordningen tilldter att undantagsvis utse andra
marknadskontrollmyndigheter 4n de som svarar for marknadskontrollen av produkter som
omfattas av avsnitt A i bilaga 1. Dessa myndigheter besitter kompetens och sakkunskap i fraga
om marknadskontrollen av de aktuella produkterna, vilket kan anses stddja &ven
marknadskontrollen av Al-system som hénfor sig till dessa produkter.

I bilaga III till Al-forordningen foreskrivs det om omréaden dér Al-system med hog risk anvinds.
Under beredningen av propositionen har man beslutat att inte foresld nagra
marknadskontrolluppgifter for Forsorjningsberedskapscentralen i frdga om sddana Al-system
med hog risk inom kritisk infrastruktur som omfattas av punkt 2 i bilaga III till férordningen.
Forsorjningsberedskapscentralen har en granssnittsroll mellan forvaltningen och foretagen i
anslutning till forsorjningsberedskapslagren. En ny tillsynsroll for
Forsorjningsberedskapscentralen anses inte passa ihop med Forsorjningsberedskapscentralens
verksamhetsmodell, som baserar sig pa samarbete med bl.a. foretag och andra organisationer.
Forsorjningsberedskapscentralen har inte heller ndgra marknadskontrolluppgifter i nuléget.
Man har inte heller beslutat att foreslés nagra marknadskontrolluppgifter i friga om Al-system
med hog risk inom kritisk infrastruktur for Stralsékerhetscentralen, eftersom man vid
genomforandet av CER- och NIS 2-direktiven har beslutat att inte heller foresla nagra uppgifter
som giller tillsynen enligt de direktiven for Stralsdkerhetscentralen. Det dr mojligt att utnyttja
Stralsékerhetscentralens sakkunskap och kompetens inom marknadskontrollen genom
samarbete mellan myndigheterna.

Gemensam kontaktpunkt. Under beredningen av propositionen har man bedémt Transport- och
kommunikationsverkets, dataombudsmannens och Sékerhets- och kemikalieverkets mdjligheter
att skota uppgiften som gemensam kontaktpunkt enligt artikel 70.2 i Al-forordningen, eftersom
dessa myndigheter foreslas dven i dvrigt fa betydelsefulla uppgifter i anslutning till tillsynen
over Al-forordningens krav. For att skota den gemensamma kontaktpunktens uppgifter
forutsétts att de aktuella myndigheternas kompetens och tekniska formaga sékerstélls.

Enligt rekommendationerna i Europeiska dataskyddsstyrelsens utldtande (3/2024, 16.7.2024)
bor datatillsynsmyndigheten vara gemensam kontaktpunkt. Dataombudsmannens byra skoter
inte for ndrvarande uppgifter som gemensam kontaktpunkt med stdd av annan lagstiftning, men
bedriver samarbete som paminner om den gemensamma kontaktpunktens uppgifter med andra
myndigheter pa reglerade omraden.

I anslutning till Sdkerhets- och kemikalieverket finns f6r nidrvarande Fipoint, som ar centralt
samordningskontor for marknadskontroll. I artikel 70.2 i Al-forordningen forutsétts att
marknadskontrollmyndigheten ska fungera som gemensam kontaktpunkt. Det centrala
samordningskontoret for marknadskontroll som finns i anslutning till Sékerhets- och
kemikalieverket ska verka sjilvstindigt och oberoende i forhallande till
marknadskontrollmyndigheterna och Tullen (se RP 154/2020 rd). Under beredningen av
propositionen har Sdkerhets- och kemikalieverket framfort att samordningskontoret av dessa
orsaker inte kan vara gemensam kontaktpunkt for Al-férordningens dndamal.

Transport- och kommunikationsverket skdter for nérvarande den ledande nationella
samordningsuppgift som foljer av EU:s forordning om digitala tjanster och storsta delen av de
egentliga tillsynsuppgifterna enligt forordningen. For verket kommer ocksd att foreslés
tillsynsuppgifter enligt dataakten samt wuppgifter som datasamordnare. Verkets
samordningsuppgifter kan erbjuda synergifoérdelar for skotseln av uppgiften som gemensam
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kontaktpunkt, nir verket samlar erfarenhet och kompetens genom att skota liknande uppgifter.
Av dessa orsaker har det bésta alternativet ansetts vara att placera den gemensamma
kontaktpunkten vid Transport- och kommunikationsverket.

Tillsyn over forbjudna Al-anvindningsomrdden. Enligt propositionen ska dataombudsmannen
i egenskap av marknadskontrollmyndighet Overvaka efterlevnaden av forbjudna Al-
anvindningsomraden enligt artikel 5 i Al-forordningen. Under beredningen av propositionen
har man inte stannat for ett sddant regleringsalternativ att dessa anvdndningsomriden skulle
Overvakas decentraliserat av varje behorig marknadskontrollmyndighet enligt 3 § i den
foreslagna lagen inom det egna ansvarsomradet. Foérbjudna Al-anvéndningsomraden enligt Al-
forordningen &r inte till alla delar knutna till ett enskilt ansvarsomréde, utan forbjudna omraden
kan forekomma inom flera olika ansvarsomraden. Det &r ocksd mojligt att forbjudna Al-
anviandningsomraden forekommer inom ansvarsomraden som inte ar knutna till tillsynsomradet
for nagon marknadskontrollmyndighet som avsesi 3 §.

Flera forbjudna Al-anvindningsomraden &r ndra sammankopplade med behandling av
personuppgifter. Till dataskyddsmyndighetens uppgifter hor i vilket fall som helst att Gvervaka
lagenligheten i behandling av personuppgifter i anslutning till dessa anvéindningsomraden. Av
denna orsak har man under beredningen beslutat att foresla att dataombudsmannen ska utdva
tillsyn dver efterlevnaden av dessa anviandningsomréden. Under beredningen av propositionen
har man inte identifierat nagra andra marknadskontrollmyndigheter vilkas nuvarande
uppgiftstilt skulle passa ihop med tillsynen over dessa anviandningsomraden.

Anmdlande myndigheter. Enligt artikel 28.1 i Al-férordningen ska varje medlemsstat utse eller
inrdtta minst en anmilande myndighet med ansvar for att faststilla och genomfora de
forfaranden som krivs for bedomning, utseende och anmélan av organ for beddmning av
Overensstimmelse och for 6vervakning av dessa.

I denna proposition foreslés att till anmélande myndigheter utses med stdd av Al-forordningen
de myndigheter som redan for nérvarande skoter uppgifter som anmilda organ i fraga om
produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I till Al-férordningen. Dessa myndigheter ska i fortsittningen svara for sddana uppgifter
for anmailda organ som giller Al-system som klassificeras som system med hdg risk med stéd
av artikel 6.1 i férordningen och som hanfor sig till produkter som omfattas av avsnitt A i den
bilagan. I propositionen foreslds bestimmelser om arbets- och néringsministeriets helt nya
uppgift som anmilande myndighet i friga om Al-system med hog risk for biometri enligt punkt
1 i bilaga III.

Under beredningen av propositionen har ett sddant regleringsalternativ inte ansetts
dndamalsenligt dér uppgifterna som ansvarig for anmélda organ for alla Al-system med hog
risk skulle koncentreras till endast en myndighet. [ nuldget har flera olika myndigheter uppgifter
som géller anmélda organ. For de produkter som faststéllts i den harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i bilaga I till Al-forordningen har det redan utsetts nationella
myndigheter med ansvar for anmailda organ. Av denna orsak har det ansetts &ndamélsenligt att
fordela uppgifterna i anslutning till anmélan av Al-system som hénfor sig till produkter som
omfattas av avsnitt A i bilaga I till férordningen pa olika myndigheter med ansvar foér anmélan
utifran dessa myndigheters nuvarande anmilningsuppgifter.

Under beredningen av propositionen har man beddmt mdjligheten att anvisa ndgon annan
myndighet dn arbets- och niringsministeriet uppgiften som géller anmélda organ for sddana Al-
system med hog risk for biometri som omfattas av punkt 1 i bilaga IIl. Dessa Al-system for
biometri har samband med skyddet av personuppgifter, varfor man under beredningen har
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bedomt mojligheten att anvisa justitieministeriet uppgiften som géller anmélda organ. I denna
proposition stannade man &ndé inte for det regleringsalternativet, eftersom justitieministeriet
inte for ndrvarande skdter ndgra uppgifter som géller anmilda organ till skillnad fran arbets-
och ndringsministeriet. Under beredningen bedémde man ocksa ett alternativ dar Transport- och
kommunikationsministeriet skulle skdta uppgiften som ansvarig for anmélda organ. Transport-
och kommunikationsverket skoter redan for nérvarande uppgifter som géller anmélda organ.
Under beredningen ansadg man dock att den aktuella uppgiften inte har ndgon stark koppling till
Transport- och kommunikationsverkets uppgiftsomrade.

Tillsyn 6ver transparensskyldigheterna. Tillsynen 6ver transparensskyldigheterna enligt artikel
50 i Al-forordningen fullgors sa att de marknadskontrollmyndigheter enligt lagens 3 § som
utdvar tillsyn 6ver Al-system med hog risk dvervakar inom sitt ansvarsomrade fullgérandet av
transparensskyldigheter till den del de riktar sig till Al-system med hog risk. Dessutom ska
Transport- och kommunikationsverket utdva central tillsyn &ver fullgbrandet av
transparensskyldigheterna i friga om andra Al-system &n system med hog risk.

Transparensskyldigheterna enligt artikel 50 i AI-férordningen kan ocksa rikta sig till andra Al-
system &n sddana som klassificeras som system med hog risk, sdsom raddgivningsrobotar som
utnyttjar Al eller konstverk dér Al anvéinds. Av denna orsak har man under beredningen inte
ansett ett sddant regleringsalternativ. mdojligt dar tillsynen &ver fullgbrandet av
transparensskyldigheten skulle anvisas endast de marknadskontrollmyndigheter som avses i 3
§. Risken med det regleringsalternativet skulle vara att tillsyn 6ver andra Al-system &n system
med hog risk inte skulle riktas till ndgot tillsynsomrade for de marknadskontrollmyndigheter
som anges i lagens 3 §, varvid dessa Al-system skulle stanna utanfor tillsynen.

Under beredningen av propositionen har man beddmt ett regleringsalternativ dér tillsynen 6ver
fullgérandet av transparensskyldigheterna, ocksa i friga om Al-system med hog risk, skulle
koncentreras till endast en myndighet. Under beredningen stannade man #ndé inte for det
alternativet, eftersom transparensskyldigheterna kan i vissa fall rikta sig till Al-system som ska
klassificeras som system med hog risk. I sddana fall har det ansetts &ndamaélsenligt att
marknadskontrollmyndigheterna for Al-system med hog risk svarar for fullgérandet av de
transparensskyldigheter som riktar sig till ett sadant system.

Under beredningen av propositionen har man ocksé bedomt Sakerhets- och kemikalieverkets
och dataombudsmannens mojligheter att centraliserat svara for tillsynen &ver de
transparensskyldigheter som géiller andra Al-system &n system med hog risk. Under
beredningen har det inte ansetts Andamalsenligt att Sakerhets- och kemikalieverket skulle skota
den centraliserade tillsynen &ver transparensskyldigheterna, eftersom Sidkerhets- och
kemikalieverkets nuvarande tillsynsuppgifter &r fokuserade pa tillsyn &ver fysiska produkter.
Inte heller dataombudsmannen har ansetts vara en dndamaélsenlig aktor att skota den
centraliserade  tillsynsuppgiften,  eftersom  tillsynen = Over  efterlevnaden  av
transparensskyldigheterna inte alltid stdr i samband med tillsynen oOver skyddet av
personuppgifter. Enligt artikel 50.3 om transparensskyldigheter i Al-férordningen ska dock
tillhandahallare av ett system for kénsloigenkénning eller ett system for biometrisk
kategorisering informera de fysiska personer som exponeras for systemet om systemets drift,
och ska behandla personuppgifter i enlighet med den allminna dataskyddsforordningen,
forordning (EU) 2018/1725 och dataskyddsdirektivet for brottsbekdmpning, beroende pa vad
som dr tillimpligt. Tillsynen &ver den bestimmelsen hor redan 1 nuldget till
dataombudsmannens uppgifter.

Transport- och kommunikationsverket har bedomts vara en &ndamaélsenligare myndighetsaktor
for den centraliserade tillsynen 6ver andra Al-system dn system med hog risk dn Sakerhets- och
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kemikaliecentralen och dataombudsmannen. Tillsynen &ver transparensskyldigheterna kan
anses ha starkare koppling till Transport- och kommunikationsverkets ansvarsomrade och
uppgifter &n de ovannidmnda myndigheterna. Fullgdrandet av transparensskyldigheterna har
ocksa betydelse for tillsynen &ver webbplattformar. 1 skél 120 i Al-forordningens ingress
konstateras de skyldigheter som aldggs leverantdrer och tillhandahallare av vissa Al-system i
forordningen for att det ska vara mgjligt att uppticka och visa att utdata frdn dessa system
genereras eller manipuleras artificiellt &r sdrskilt relevanta for att underlitta ett effektivt
genomforande av forordningen om digitala tjénster. Transport- och kommunikationsverket
svarar for tillsynsuppgifter i anslutning till tillimpningen av férordningen om digitala tjénster
och bestimmelser om dem ingdr i lagen om tillsyn 6ver formedlingstjdnster pa natet (18/2024).
Med stod av artikel 50.5 i Al-forordningen ska dessutom den information som ar foremal for
transparensskyldigheterna uppfylla de tillimpliga tillgénglighetskraven. Transport- och
kommunikationsverket 6vervakar ocksé for narvarande efterlevnaden av tillgédnglighetskraven
med stod av lagen om tillgénglighetskrav for vissa produkter (102/2023), vilket ocksé stodjer
tillsynen over tillgdnglighetskraven for information som omfattas av transparensskyldigheterna.
Dessa orsaker talar for att tillsynen Over transparensskyldigheterna éldggs Transport- och
kommunikationsverket, eftersom tillsynen har koppling till verkets nuvarande tillsynsuppgifter
och man kan uppné synergieffekter genom att koncentrera tillsynen.

Tillsyn over tillgdnglighets- och webbtillginglighetskraven. Enligt artikel 16.1 1 Al-
forordningen ska leverantorer av Al-system sdkerstilla att Al-system med hog risk uppfyller
tillgénglighetskraven i enlighet med direktiven (EU) 2016/2102 och (EU) 2019/882. Med stdd
av artikel 50.5 1 Al-forordningen ska dessutom information som omfattas av
transparensskyldigheterna lamnas till de berérda fysiska personerna pa ett tydligt och urskiljbart
sétt senast vid tidpunkten for den forsta interaktionen eller exponeringen. Informationen ska
uppfylla de tillampliga tillganglighetskraven.

Under beredningen av propositionen har man beddmt en modell dir samtliga
marknadskontrollmyndigheter skulle utova tillsyn over tillgdnglighetskraven for Al-system och
beroende pa fallet dven webbtillginglighetskraven som en del av sina nuvarande
marknadskontrolluppgifter. Till dessa delar foreslds det att tillsyn over tillgdnglighets- och
webbtillgdnglighetskraven  for  Al-system med hog risk ska utdvas av de
marknadskontrollmyndigheter vilkas behorighet omfattar det aktuella Al-systemet med hog
risk, eftersom tillsynen over tillgdnglighets- och webbtillgénglighetskraven ska vara en del av
marknadskontrollen av Al-system, diar som tillsynen Over tillgdnglighets- och
webbtillgdnglighetskraven ar tillsyn over tjanster och deras tillhandahéllare. I samband med
genomforandet av Al-forordningen gors saledes inga ingrepp i tillsynen &ver tillgédnglighets-
och webbtillgénglighetskraven vad giller olika tjadnster och deras tillhandahéllare.
Marknadskontrollmyndigheten enligt lagen om tillgénglighetskrav for vissa produkter ska dock
utdva tillsyn dver produkter som omfattas av den lagens tillimpningsomréde i friga om deras
tillgénglighetskrav till den del produkterna samtidigt ocksa &r Al-system med hog risk.

5.1.2 Alternativa sitt att genomfora pafoljdsregleringen

Under beredningen har man bedomt artikel 99 om paféljder i Al-forordningen och det
handlingsutrymme som den mojliggor. Enligt Al-forordningen ska medlemsstaterna faststélla
bestimmelser om péfoljder och andra efterlevnadsatgirder som ocksé kan innefatta varningar
och icke-monetira dtgirder som ska tillimpas vid operatdrers overtriddelser av bestimmelserna
i Al-forordningen och vidta alla nddvindiga atgirder for att se till att de tillimpas korrekt och
effektivt. Enligt forordningen ska pifoljderna vara effektiva, proportionella och avskriackande.
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Under beredningen har man beddmt mojligheten att foreskriva om en anmérkning eller varning
som ges operatéren och som inte i sig skulle ha négra egentliga konsekvenser, men som skulle
kunna styra verksamheten hos en aktdr som overtrdder eller forsummar skyldigheter enligt
forordningen. I samband med den skulle man ocksd kunna kridva, eventuellt vid vite, att
operatoren korrigerar eller dndrar sitt forfarande. Exempelvis for Overtriadelse av vissa
skyldigheter enligt dataforvaltningsakten (EU) 2022/868 kan anmérkning ges med stod av 330
§ i lagen om tjénster inom elektronisk kommunikation. Detta har dock inte ansetts n6dvéndigt
under beredningen, eftersom den réttsliga inverkan av en anmarkning eller varning &r som sadan
liten, och eftersom Al-forordningen &r marknadskontroll, vilket innebdar att
marknadskontrollmyndigheterna i vilket fall som helst ska ha heltdckande tillsynsbefogenheter
pa det sétt som foreskrivs i 3 kap. i marknadskontrollagen. Atgirdsforeldiggande enligt 17 § i
marknadskontrollagen har under beredningen ansetts vara en sddan ldmplig och effektiv metod
att styra en operatdr att korrigera Al-systemet eller forfarandet sa att den risk eller hotande risk
som systemet eller forfarandet orsakat forsvinner. DA finns det inget behov av ett separat
anmirknings- eller varningsforfarande. Foreliggandet kan ocksd i enlighet med 28 § i
marknadskontrollagen forenas med vite, eller s& kan marknadskontrollmyndigheten med stod
av den paragrafen ocksa hota med att den forsummade atgdrden utfors pd den forsumliges
bekostnad. Mindre forseelser eller forsummelser ska inte forutsétta négra atgérder, forutom
eventuellt ridgivning eller informationsstyrning fran myndighetens sida. Det ska inte heller vara
mojligt att pafora pafoljdsavgift for mindre forseelser.

I propositionen har man stannat for att inte foresla straffrattsliga pafoljder for overtrdadelser eller
forsummelser enligt Al-forordningen. P& grund av den straffrittsliga ultima ratio-principen bor
straffrattsliga péfoljder anvéndas som sista alternativ for att bestraffa Gvertrddelser eller
forsummelser. Under beredningen av propositionen har man ansett att det inte finns négot
viagande samhilleligt behov av att bestimma om straffréttsliga pafoljder, utan det 4r mojligt att
bestraffa vertriddelser av férordningen med administrativa pafoljder.

P4 grund av artikel 99 i Al-férordningen foreskrivs det i forslaget om en administrativ
pafoljdsavgift som péfors operatorer. Under beredningen har man inte desto mera detaljerat
bedomt alternativ till pafoljdsavgifter som péfoljd, eftersom forordningen inte ger
handlingsutrymme att avgora saken nationellt pa ndgot annat sitt. Under beredningen har man
dock bedomt alternativet att foreskriva om pafoljdsavgifter endast genom informativa
hinvisningar s& att Al-forordningens skyldigheter och péfdljdsavgifter for dem blir direkt
tillimpliga som sddana utifran forordningen. Det foreslds dock att forfarandet for paférande av
pafoljdsavgifter preciseras till vissa delar for att garantera ett réttvist forfarande pé det sitt som
artikel 99.10 i Al-forordningen tillater. Eftersom pafoljdsavgifterna &r pafdljder av
straffkaraktér, foreskrivs det nationellt péd ett noggrannare avgrénsat sitt om de skyldigheter
betriffande vilka dvertrddelse eller forsummelse kan leda till att en paféljdsavgift pafors for att
genomfora den nationella legalitetsprincipen. [ praktiken innebdr detta att de nationella
bestimmelserna om dessa skyldigheter dr uttdmmande. I friga om ménga skyldigheter ar
skyldigheten 1 sig tillrdckligt tydligt formulerad i Al-forordningen, och dé racker det med en
hinvisning till sjélva skyldigheten. Betriffande vissa skyldigheter &r det dock nodvéndigt att
precisera eller inskrinka den formulering som anvénts i forordningen, sé att skyldigheten &r
tillrackligt noggrant avgrdansad och tydligt uttryckt i lagstiftningen. Sérskilt kraven for Al-
system med hog risk i artiklarna 9—15 4r 1 ménga avseende kvalitativa, och dessutom &r de
anmirkningsvért méanga. Till vissa delar kommer iakttagandet av dem ocksa att knytas till
harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, som inte nddvéndigtvis ens finns
tillgdngliga i det skede d& bestimmelserna om pafdljder méste trida i kraft.

Eftersom paf6ljdsavgifterna kan vara av avsevird storlek, har man under beredningen ocksa
bedomt vilket eller vilka organ som skulle ldmpa sig for att pafora pafoljdsavgifter. Eftersom
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tillsynen over Al-forordningen kommer att utdvas av en stor grupp olika
marknadskontrollmyndigheter, har det under beredningen inte ansetts dndamalsenligt eller
resurseffektivt att inrétta pafoljdsavgiftskollegier vid de marknadskontrollmyndigheter som inte
har nagot sddant organ fran tidigare. For detta talar ocksa att stora pafoljdsavgifter har bedomts
forekomma séllan, och att sddana pafoljdsavgiftsorgan inte pafor andra pafoljdsavgifter av
straffkaraktér dn enligt Al-forordningen. Det &r mojligt att om EU-regleringen allt mer utvecklas
i en riktning dér avsevérda pafoljdsavgifter ska paforas for overtrddelse av bestimmelserna
maste detta granskas senare och pé nytt som en helhet.

Dessutom har man bedomt mojligheten att koncentrera paférandet av storre pafoljdsavgifter till
en viss myndighet, sdrskilt till en sddan dér det redan finns ett kollegialt pafoljdsavgiftsorgan.
Detta skulle dock inte sékerstélla en tillrdckligt heltickande och omfattande sakkunskap och
inte heller beakta Al-teknikens relativt nya men véixande roll inom manga olika
samhdéllssektorer. Sérskilt for att uppfylla de nationella forfattningsrattsliga ramvillkoren har
man under beredningen sédledes ansett att den bédsta 16sningen dr en pafoljdsavgiftsndmnd for
tillsynen over system for artificiell intelligens, som bestir av ledaméter som utses av de
marknadskontrollmyndigheter som utdvar tillsyn éver Al-forordningen. Under beredningen har
man beddmt om pafdljdsavgiftsndmnden borde placeras vid Transport- och
kommunikationsverket, Sékerhets- och kemikalieverket eller dataombudsmannens byra. Av
dessa dr dataombudsmannens byra inte en byra i traditionell mening, utan den finns for att stodja
dataombudsmannens arbete. Sdkerhets- och kemikalieverket spelar ater en viktig roll inom
marknadskontrollen, men de storsta pafoljdsavgifterna forutspas inte rikta sig till sddana Al-
system med hog risk som Sdkerhets- och kemikaliverket 6vervakar, och verket har inte tidigare
erfarenhet av att pdfora mycket stora péfoljdsavgifter. Daremot har det nyligen inrdttats ett
pafoljdsavgiftskollegium i anslutning till Transport- och kommunikationsverket, och dessutom
ska verket enligt forslaget fungera som gemensam kontaktpunkt for myndighetsverksamheten
enligt Al-forordningen samt sjdlv vara marknadskontrollmyndighet for vissa Al-system.
Dessutom foreslds det att en pafoljdsavgiftsnimnd inrdttas vid Transport- och
kommunikationsverket i samband med genomforandet av NIS 2-direktivet (EU) 2022/2555 om
informations- och cybersikerhet (RP 57/2024 rd), enligt samma principer som den foreslagna
pafoljdsavgiftsnamnden for tillsynen over Al-system, varvid organiseringen av
pafdljdsavgiftsndmndernas  administrativa arbete kunde medféra synergifordelar.
Pafoljdsavgiftsnimnden enligt den propositionen (RP 57/2024 rd) ar avsedd for behandlingen
av drenden som géller informations- och cybersidkerhet och den &r inte som sadan ldmpad att
pafora pafoljdsavgifter enligt Al-forordningen.

Under beredningen har man ocksé beddmt hur stora paféljdsavgifter som det ska ankomma pé
pafoljdsavgiftsnamnden att paféra. Enligt 7 a § 1 lagen om Transport- och
kommunikationsverket ska Transport- och kommunikationsverkets paféljdskollegium ha till
uppgift att pafora pafoljdsavgifter som omfattas av verkets behdrighet i sadana fall nér
pafoljdsavgiften overstiger 100 000 euro, dvs. i detta ssmmanhang har grinsen ansetts ga vid
100 000 euro. Under beredningen har man ocksd beddomt att det dr dndamalsenligt att det
kollegiala organet ska pafora pafoljdsavgifter nér avgiften uppgér till 100 000 euro eller mera.

5.1.3 Handlingsmodeller som anvénds eller planeras i andra medlemsstater
Vid den tidpunkt d& propositionen bereds har storsta delen av medlemsstaterna bara borjat
planera sina genomforandeétgérder, s& jamforelsen dr forenad med en viss osdkerhet. Under

beredningen kan de andra medlemsstaterna ocksd stanna for andra sétt att genomfGra
forordningen.
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Sverige har inlett det nationella genomforandet av férordningen genom att tillsdtta en sirskild
utredare. Utredaren ska bl.a. foresld vilka myndigheter som ska utses till nationellt behoriga
myndigheter och anmélande myndigheter samt vilken myndighet som ska ha rollen som
gemensam kontaktpunkt. Prelimindra myndighet &r den svenska dataombudsmannen, dvs.
Integritetsskyddsmyndigheten, samt Myndigheten for digital forvaltning, Digg, och Post- och
telestyrelsen. Dessutom ska utredaren analysera och ldgga fram forslag om anvédndning av det
nationella handlingsutrymme som forordningen tillater samt till bestimmelser om pafdljderna
enligt forordningen. Utredaren ska l&dmna en slutrapport om uppdraget senast den 30 september
2025.

Danmark har planerat att Digitaliseringsstyrelsen ska vara gemensam kontaktpunkt. Férbjudna
Al-anviandningsomradden ska Overvakas av Digitaliseringsstyrelsen och den danska
dataombudsmannen, dvs. Datatilsynet, tillsammans. Nar det géller system med hog risk ar
tillsynen mera decentraliserad och skots av flera nationella behdriga myndigheter.
Digitaliseringsstyrelsen =~ ska  ocksd  prelimindrt ansvara  for  tillsynen  &ver
transparensskyldigheterna enligt forordningen. Danmarks strdvan &r att involvera
intressentgrupperna i det nationella genomférandet av forordningen. Avsikten &r att
intressentgrupperna ska bilda t.ex. separata arbetsgrupper som deltar i utarbetandet av
anvisningar som géller forordningen.

Nederlinderna har preliminér planerat att marknadskontrollen enligt forordningen ska fordelas
mellan marknadskontrollmyndigheten, den sektorspecifika stodmyndigheten och den
samordnande myndigheten. Som marknadskontrollmyndighet for forbjudna Al-
anvindningsomraden och system for biometrisk identifiering enligt artikel 5 i férordningen har
foreslagits den nederldndska dataskyddsmyndigheten.

Som marknadskontrollmyndighet for produkter med hdg risk som omfattas av avsnitt A i bilaga
1 till férordningen fungerar beroende pa anvandningsfallet myndigheten for digital infrastruktur,
arbetarskyddsmyndigheten, inspektionsmyndigheten for héilsa och ungdomsarbete,
sdkerhetsmyndigheten for livsmedel och konsumentprodukter samt inspektionsmyndigheten for
miljo och transporter. Samordnande myndighet i friga om bilaga I &r myndigheten for digital
infrastruktur.

Som marknadskontrollmyndighet for produkter med hdog risk som omfattas av bilaga III till
forordningen har i storsta delen av anvéndningsfallen foreslagits dataskyddsmyndigheten. Som
marknadskontrollmyndighet for kritisk infrastruktur ska beroende pa sektorn fungera antingen
myndigheten for digital infrastruktur eller milj6- och transportmyndigheten. I frdga om
utvérdering av kreditbetyg eller kreditvardighet samt riskbeddmning och prissittning av sjuk-
och livforsdkringar ska marknadstillsynen eventuellt fordelas mellan finansmyndigheten och
den nederléndska centralbanken.

Tysklands myndigheter som ska utdva tillsyn enligt Al-férordningen &r dnnu inte kéinda. Enligt
vissa kéllor kommer man eventuellt att utse forbundsstatens ackrediteringsorgan (Deutsche
Akkreditierungsstelle) till anméilande myndighet och forbundsstatens byrd for el-, gas-,
telekommunikations-, post- och jarnvigsnétet (Bundesnetzagentur) till
marknadskontrollmyndighet.

Spanien har som forsta land i unionen inréttat en myndighet for tillsyn 6ver artificiell intelligens,
AESIA (The Spanish Agency for the Supervision of Artificial Intelligence). AESIA arbetar
under statssekretariatet for digitalisering och artificiell intelligens SEDIA (State Secretariat for
Digitalization and Artificial Intelligence) inom Spaniens ministerium for néringar och digital
fordndring (The Ministry of Economic Affairs and Digital Transformation). Enligt preliminéira
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uppgifter ska AESIA svara f{or marknadskontrolluppgifter och den gemensamma
kontaktpunktens uppgifter. Till AESIA:s uppgifter hor inspektioner, verifieringar och paférande
av sanktioner i fall som hénfor sig till sdker och ansvarsfull anvindning av Al-system. AESIA:s
uppgifter begrinsar dock inte behorigheten for andra myndigheter med ansvar for hdlsa och
arbetsliv.

6 Remissvar
6.1 Allmént

Utkastet till regeringens proposition var ute pa remiss under tiden 24 oktober—4 december 2025.
Begéran om utlatande sdndes till vissa utsedda organisationer. Dessutom publicerades begéiran
om utlatande i tjansten Utlatande.fi, dér vem som helst hade mgjlighet att yttra sig om utkastet
till proposition. Det kom sammanlagt 116 utlatanden.

Det har utarbetats ett sammandrag av remissvaren, som beskriver det viktigaste innehallet och
betydelsefulla synpunkter i utlatandena. Utladtandena och sammandraget finns i en offentlig
tjdnst pa adressen: https://tem.fi/sv/projekt?tunnus=TEM050:00/2024.

I remissvaren behandlas allménna och sérskilda synpunkter i anslutning till regeringens
proposition och EU:s férordningen pa ett mangsidigt sitt. Synpunkterna gillde bl.a.
forordningens och den nationella lagens tillimpningsomrade och forhallandet mellan dem,
organiseringen av myndigheternas ansvar, pafoljdssystemet, konsekvensbedémningen och
myndigheternas resurser, behovet av radgivning, samordning och samarbete, erhallandet och
utlimnandet av information samt cybersidkerheten. P4 grund av remissvaren har det gjorts
andringar i sak, kompletteringar och preciseringar samt en teknisk korrigering i propositionen.

Enligt remissvaren har malen for Al-forordningen Gverlag ansetts viktiga och positiva; det har
ansetts viktigt att skydda sig mot Al-systems negativa konsekvenser for ménniskors hilsa och
sdkerhet, de grundldggande fri- och réttigheterna samt de ménskliga réttigheterna. Enligt vissa
asikter finns det fortfarande brister i det skydd som forordningen erbjuder for de grundlaggande
fri- och rittigheterna samt de minskliga rittigheterna. A andra sidan papekades det ocksa i
utlatandet att det dr svért att reglera Al och att det finns en risk for 6verdriven reglering som
kan skada innovationer i anslutning till utvecklingen av Al. Vid det nationella genomf6randet
av forordningen &r det enligt utldtandena viktigt att hitta rétt balans mellan skyddet for de
grundldggande fri- och réttigheterna och incitament till innovationer och tillvéxt.

6.2 Tillimpningsomrade

I remissvaren papekades att det finns oklarheter betraffande tolkningen av de undantag som
géller Al-forordningens tillimpningsomrade. Detta géller t.ex. forsknings- och
utvecklingsverksamheten 1 anslutning till Al-system samt produkter med dubbla
anviandningsomraden for civila &ndaméal och forsvarsdndamal. I propositionen har man forsokt
precisera beskrivningen av forordningens tillimpningsomrade utifran forordningen. For att
avgora vissa oklarheter betriffande Al-férordningens tillimpningsomrade skulle det dock
forutséttas tolkning av Al-forordningen. I propositionen har det inte tagits stéllning till sdidana
fragor om tillimpningsomradet som skulle forutsétta tolkning av forordningen. Propositionens
beskrivning av tillimpningsomrédet, begreppet Al-system, forordningens férhallande till annan
EU-lagstiftning samt till den nationella lagstiftningen om automatiserat beslutsfattande har
utokats. Dessa omstidndigheter har ansett bidra till en béttre uppfattning om forordningens och
den foreslagna nationella lagens tillimpningsomrade.

127


https://tem.fi/sv/projekt?tunnus=TEM050:00/2024

I remissvaren fastes uppméirksamhet vid forhallandet mellan Al-férordningens
tillimpningsomrade och tillimpningsomradet for den foreslagna nationella lagen. Det
framfordes ocksa uppmaningar att precisera den nationella lagens tillimpningsomrade i
forhallande till Al-forordningen. Enligt remissvaren ar det problematiskt om den tillsyn som
utfors av marknadskontrollmyndigheter pé 14gre niva riktas till de hogsta laglighetsévervakarna
med beaktande av grundlagsutskottets utlatande (GrUU 14/2018 rd). Remissinstanserna bad att
det skulle preciseras i vilken mén den foreslagna nationella lagen ar tillamplig pa de hogsta
laglighetsdvervakarna. P4 grund av remissvaren har man beslutat att foga ett forslag till
bestammelse om tillimpningsomrade till den foreslagna lagen. Man har beslutat att stilla bl.a.
riksdagsarbetet och de hogsta laglighetsdvervakarna utanfor lagens tillimpningsomrade. En del
av de oklarheter som hénfor sig till Al-forordningens tillimpningsomrade har ansetts vara
beroende av hur Al-forordningen kommer att tolkas, och dérfor har det inte tagits stéllning till
tolkningen av sddana oklarheter i propositionen.

6.3 Organisering av myndigheternas ansvar

Det kom lovvirt med respons i frdga om den modell som valts for att organisera myndigheternas
ansvar. Flera remissinstanser har understott den valda modellen och betraktat den som den mest
andamaélsenliga 16sningen. De potentiella fordelar med den decentraliserade modellen som
identifierats 1 remissvaren sammanfaller i huvudsak med de fordelar som identifierats under
beredningen och som forts fram i denna proposition. I en del utlatanden ansdgs den
decentraliserade 16sningen inte vara dndamalsenlig, utan man understddde att tillsynen skulle
koncentreras till en myndighet eller vissa myndigheter. I remissvaren lade man fram potentiella
fordelar med en alternativ losningsmodell fér ny bedémning. De alternativa modellernas
potentiella for- och nackdelar att Gvervégts ytterligare under den fortsatta beredningen, men det
har inte ansetts &ndamalsenligt att &ndra den decentraliserade modell som valts for att organisera
myndigheternas ansvar. Under den fortsatta beredningen har man dock fast sérskild
uppmérksamhet vid det eventuella problem med den decentraliserades modellen som
identifierats i remissvaren, ndmligen att tolknings- och tillsynspraxis som géller forordningen
kan splittras mellan olika myndigheter. P& denna grund har det i propositionen forslagits att den
gemensamma kontaktpunkten ska ha som sidrskild uppgift att samarbeta med
marknadskontrollmyndigheterna och det centrala samordningskontoret for marknadskontroll,
samt samordna samarbetet mellan myndigheterna. Pa grundval av samordningsuppgiften ar det
den gemensamma kontaktpunkten som bir ansvaret for att sidkerstilla att myndigheternas
tolknings- och tillsynspraxis nir det géller forordningen ar enhetlig. Detta anses frimja ett
andamalsenligt och effektivt nationellt genomforande av forordningen nér det kommer till den
praktiska tillimpningen. I propositionens motivering har dessutom kompletterats beskrivningen
av de strukturer och forfaranden inom den allmidnna marknadskontrollen som ocksé anses
frimja marknadskontrollen enligt Al-forordningen och marknadskontrollens enhetlighet.

I remissvaren ansags i stor utstridckning att myndigheternas rddgivning, handledning och
samordnade samarbete dr en forutséttning for att det nationella genomforandet ska lyckas. For
ett effektivt genomforande av forordningen har man under den fortsatta beredningen beslutat att
utvidga det expertstdd som den gemensamma kontaktpunkten tillhandahaller i anslutning till
Al-teknik till att dven omfatta de myndigheter som skyddar de grundliggande fri- och
rattigheterna. Syftet med detta ar att stodja kompetensokningen i anslutning till Al-teknik hos
de myndigheter som skyddar de grundldggande fri- och rittigheterna. I remissvaren framfordes
behov av att utvidga den gemensamma kontaktpunktens expertstod till allmént tillgénglig
radgivning och handledning. Till denna del har det inte gjorts négra éndringar i propositionen,
eftersom det har ansetts dndamaélsenligt att Al-operatérerna far riktad handledning och
radgivning fran en myndighet som ocksa har annan specialkompetens som operatdren behover,
t.ex. 1 frdga om en viss produktsektor. Den gemensamma kontaktpunkten kan dock gora sadant
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allmént rddgivnings- och utbildningsmaterial som géller genomforandet av forordningen och
som den producerar till stod for myndigheterna tillgangligt for allménheten. Detta framjar
forstaelsen for Al-teknik och Al-kunnigheten dven pa bredare basis i samhéllet, nagot som
enligt utlatandena likasa anses viktigt.

I utlatandena foreslogs det att den gemensamma kontaktpunktens roll skulle utvidgas till ett
gemensamt kompetenscentrum for myndigheterna, en nationell stddpunkt och en nationell
servicepunkt som betjdnar foretagen. Under den fortsatta beredningen har dessa visioner
betraktats som beaktansvdrda forslag for eventuella fortsatta utredningar om hur den
gemensamma kontaktpunkten kan utvecklas i framtiden nidr man boérjar fa tillrdcklig
information om och erfarenhet av den praktiska tillimpningen av Al-férordningen.

Under den fortsatta beredningen har de behériga myndigheternas befogenheter preciserats
ytterligare utifrdn remissvaren. Nér det giller avsnitt A i bilaga I till férordningen har
behorighetsbestimmelsen mellan Tullen och Sékerhets- och kemikalieverket preciserats s att
den ndmnda myndigheten motsvarar 56 § i lagen om leksakers sékerhet. Dessutom har den
bestimmelse om produkter som &r avsedda att anvindas av konsumenter som géller Sdkerhets-
och kemikalieverkets behorighet preciserats. Nér det géller bilaga III till férordningen foreslés
det att Sdkerhets- och kemikalieverket utses till marknadskontrollmyndighet for kritisk
infrastruktur for vattentjanster, eftersom uppgiften pa grund av remissvaren och den fortsatta
beredningen har ansetts 1dmpa sig battre for det d4n for NTM-centralen i Sodra Savolax, som for
ndrvarande saknar forméga att utféra marknadskontroll. Behorigheten att utdva tillsyn dver
Folkpensionsanstalten har &ndrats sa att fér marknadskontrollen av Al-system med hog risk
svarar Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovirden, som redan har en
tillsynsrelation till FPA med stod av kunduppgiftslagen, i stéllet for fullmiktige som véljs av
riksdagen. Utifrdn remissvaren preciserades dessutom de aktdrer som stdr under
Finansinspektionens tillsyn i friga om Al-system med hog risk enligt punkt 5 b i bilaga III till
forordningen. Marknadskontrollbehdrigheten i fraga om anvandningsfall som anges i punkt 5 d
i bilaga III till forordningen har beddmts pa nytt utifrén remissvaren. Under den fortsatta
beredningen har man beslutet att foresld att behorigheten delas mellan Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden och Regionforvaltningsverket i Sydvistra Finland till
de delar som det i bestimmelsen enligt en nationell bedomning &r fraga om funktioner inom
olika forvaltningsomraden.

Nir det géller 3 kap. om anmélande myndigheter och anmélda organ i regeringens proposition
papekades det i remissvaren att det inte nddvéndigtvis finns tillrdckligt med anmélda organ for
beddmning av Al-systems verensstimmelse i Finland eller EU. Enligt responsen i remissvaren
bor kraven enligt Al-forordningen och unionens dvriga harmoniseringslagstiftning samordnas i
sa stor utstrackning som mojligt. I remissvaren ingick uppmaningar att bedoma &verforingen av
offentliga forvaltningsuppgifter till anmélda organ och underentreprendrer &nnu noggrannare
med avseende pd forutsdttningarna att overfora offentliga forvaltningsuppgifter i 124 § i
grundlagen. Enligt en uppmaning borde lagen utokas med bl.a. bestimmelser som gor det
mojligt att Overfora en offentlig forvaltningsuppgift till ett anmélt organ eller dess
underentreprendr och bestimmelsen om tjdnsteansvar i anslutning till skotseln av offentliga
forvaltningsuppgifter borde preciseras.

Pa grund av responsen i remissvaren har man beslutat att till lagen foga en bestimmelse om
overforing av offentliga forvaltningsuppgifter till anmélda organ samt en bestimmelse om
vidare Overforing av offentliga forvaltningsuppgifter till underentreprendrer. Dessutom
dndrades den fOreslagna lagens bestimmelse om tjidnsteansvar sd att dir specificeras de
offentliga forvaltningsuppgifter som berdrs av tjinsteansvar. Bestimmelsen om tjdnsteansvar
har &ndrats s att den motsvarar det etablerade sétt att formulera bestimmelser om tjénsteansvar.
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I lagforslaget har dessutom preciserats forutsédttningarna att skota forvaltningsuppgifter i en
situation dir dataombudsmannen i egenskap av anmalt organ 6verfor vissa uppgifter som géller
beddmning av dverensstimmelse vidare till en annan aktor &n en myndighet.

6.4 Tillsyn och paféljder

Nér det géller 4 kap. om tillsyn och 6vervakning samt pafdljder i regeringens proposition har
bestimmelserna i kapitlet preciserats och fortydligats utifrdn remissvaren. Séarskilt
bestimmelserna om befogenheterna och grunderna for pafdljdsavgiftsndamnden for tillsynen
over system for artificiell intelligens har fortydligats, liksom bestdimmelsen om péfdljder for
overtradelse av forbud och forsummelse. 1 borjan av 4 kap. i lagforslaget har det ocksa
preciserats att bestimmelserna om tillsynsatgédrder och pafdljder tillimpas pa alla operatorer
som avses i artikel 3.8 i Al-forordningen, dvs. dven tillhandahéllare av Al-system. Dessutom
har grinsen i1 euro for péfoljdsavgifter som det fOreslds att ska péaforas av
pafoljdsavgiftsnamnden sédnkts fran 300 000 euro till 100 000 euro, som har ansetts vara i linje
med de avgoranden som triffats i samband med genomf6randet av tidigare EU-rittsakter. Den
lagre eurogrdnsen har ocksé ansetts stirka pafoljdsavgiftsndmndens uppgift att sidkerstélla en
enhetlig pafoljdsavgiftspraxis, nagot som fick stor uppmérksamhet i remissvaren. Samtidigt har
man ocksa avstatt fran pafoljdsavgiftens minimibelopp, eftersom det inte foreskrivs om nagot
sédant belopp i Al-forordningen, och eftersom det dven enligt responsen i remissvaren visade
sig vara svart att motivera ett visst minimibelopp.

I remissvaren ingick ocksa uppmaningar att bedoma om det for att sdkerstilla tillracklig tillsyn
enligt forordningen &r nodvéndig att foreskriva om andra befogenheter &n de som
marknadskontrollmyndigheterna har med stdd av 3 kap. i marknadskontrollagen. Under
beredningen har man dock ansett att dessa befogenheter dr redan som sédana heltdckande och
effektiva och dessutom har marknadskontrollmyndigheterna befintliga rutiner och praxis for att
utova dem. Exempelvis befogenheterna att foreldgga en ekonomisk aktor att vidta korrigerande
atgérder eller att informera om en risk eller brist som upptéckts hos en produkt (m.a.o. ett Al-
system) med stod av 17 och 22 § i marknadskontrollagen har ansetts vara mer dndamélsenliga
och effektiva metoder 4n en varning som myndigheten ger och publicerar. I remissvaren
begérdes ocksa en ndrmare beskrivning av i vilka situationer det kan vara uppenbart oskaligt att
pafora en pafoljdsavgift, men eftersom det ar fraga om en i hog grad situations- och fallspecifik
provning, ar det inte mojligt att meddela detaljerade tillimpningsanvisningar i motiveringen till
regeringens proposition.

6.5 Konsekvensbedomning

Man beslot att utvidga och precisera konsekvensbedomningen 1 utkastet till
regeringsproposition utifrdn utlatandena till den del det ansdgs nddvéndigt med tanke pé
beddmningen av konsekvenserna av det nationella genomforandet. Trots att propositionens
konsekvenser har bedomts i huvudsak med avseende pé den foreslagna lagen, inte férordningen,
har man i beddmningen dnda forsokt spegla den foreslagna nationella lagens konsekvenser mot
de konsekvenser som orsakas av forordningen.

I remissvaren bedomdes Al-forordningens konsekvenser pa savil allmdn som mer detaljerad
niva i anslutning till sektorer, organisationer och individer. Inom vissa sektorer syns Al enligt
responsen redan nu tydligare 4n inom andra. Exempelvis inom social- och hilsovarden har man
redan sett Al-teknik i betydande omfattning och ibruktagandet forutspés oka i allt snabbare takt.
Flera organisationer har ocksa funderat pa det egna aktorskapet i Al-forordningens kontext, och
forsokt identifiera sin roll som leverantdr eller tillhandahallare av Al-system. Vissa
organisationer som yttrade sig forefaller vara mera forberedda pa de krav som Al-forordningen
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medfor 4n andra, en del av remissinstanserna hade ater konstaterat att Al-forordningens krav
inte géller deras organisation 6ver huvud. For en del var rollen som operatdr fortfarande oklar.

Propositionens avsnitt om konsekvenser for foretagen har kompletterats utifran utldtandena. Nar
det géller konsekvenserna for foretagen ansags det i utldtandena viktigt att bl.a. se till sma och
medelstora foretags behov, minska den byrékratiska belastningen, tillhandahalla tillracklig
radgivning och anvisningar samt att myndigheternas verksamhet &r snabb och effektiv for att
undvika flaskhalsar och fraimja utveckling och innovationer. I utldtandena uttrycktes oro for de
kostnader som foretagen orsakas néar Al-systemen ska bringas i 6verensstimmelse med kraven
och for den tid som gér at till detta, eftersom den kan vara lang redan fran tidigare t.ex. nér det
géller medicintekniska produkter. Om myndigheterna tilldelas tillrdckliga resurser kan det
frimja en snabb och effektiv myndighetsverksamhet, vilket stodjer foretagen nir de ska
upprétthalla sin konkurrensformaga i den nya regleringsmiljon.

I utldtandena ansags det viktigt att det ses till att myndigheterna har tillrackliga resurser. Flera
aktorer efterlyste tillrdckliga resurser for de behdriga myndigheterna nér det géller bl.a. personer
samt deras kompetens och sakkunskap samt datateknik. I utldtandena pépekades att knappa
resurser fordrojer stockar tillsynsprocesserna och framjar inte ibruktagandet och utnyttjandet av
AL

Myndigheternas resursbehov har preciserats i propositionen pa grund av responsen i
remissvaren och myndigheternas separata uppskattningar. Utifran detta har &dven
konsekvenserna for statsbudgeten preciserats, aven om konsekvenserna kan beskrivas pa
noggrannare niva forsta nér beslutet om planen for de offentliga finanserna finns att tillgé varen
2025.

I begéran om utlatande stilldes en fraga om konsekvenserna av fordndringarna i samfundens
informationshantering som besvarades av flera remissinstanser, och avsnittet om konsekvenser
av  fordndringarna 1 informationshanteringen har kompletterats utifrdn  svaren.
Remissinstanserna ombads ocksd ge en mer heltickande bedomning av propositionens
konsekvenser for individer eller medborgare, och till f6ljd av detta har propositionen utdkats
med en beddmning av dess konsekvenser for t.ex. rittigheterna for grupper av sérbara personer,
inklusive barn.

6.6 Andra dndringar som gjorts pa grund av remissvaren

P4 grund av Finansinspektionens utlatande har man beslutat att foresla flera detaljerade
andringar i lagen om Finansinspektionen. De giller t.ex. Finansinspektionens befogenheter att
pafora pafoljder enligt lagen om tillsynen Gver vissa Al-system, inklusive pafoljdsavgifter, samt
Finansinspektionens uppgift som marknadskontrollmyndighet som utdvar tillsyn &ver Al-
system. I lagen om Energimyndigheten har man beslutat att som ny uppgift for
Energimyndigheten foresld uppgifter som giller tillsyn Over Al-system pa grund av
Energimyndighetens utlétande.

P4 grund av utlitandena frdn Alands landskapsregering och Alandsdelegationen har
motiveringen i propositionen preciserats sérskilt i friga om avsnitt 10.8, som giller Alands
stillning och forhallandet till sjdlvstyrelsen. Dessa utlatanden foranledde inget behov av att
andra paragrafer i lagforslagen enligt propositionen.

Justitiekanslerdmbetets forhandsgranskning.

131



Justitiekanslern valde ut regeringens proposition med forslag till lagstiftning som kompletterar
EU:s forordning om artificiell intelligens for forhandsgranskning och gav den 7 mars 2000 sina
kommentarer med anledning av forhandsgranskningen. Justitiekanslern har ansett det berdmvért
att utkastet till regeringsproposition har preciserats och fortydligats med anledning av
remissvaren och konstaterat att de omsténdigheter som justitickanslern lyft fram i sitt utldtande
har beaktats i tillrdcklig utstrickning. Justitiekanslern har dock fOrutsatt att propositionens
ordalydelse i1 friga om behovet av grundlagsutskottets utldtande, anvindningen av artificiell
intelligens inom den offentliga forvaltningen och dataombudsmannens verksamhet som anmélt
organ Overvags.

Utifran de anmirkningar de synpunkter som har framforts vid forhandsgranskningen har en
precisering lagts till i avsnitt 3.9 om anvéndning av artificiell intelligens inom den offentliga
forvaltningen. Enligt den kan offentliga beslutsfattare inte inom ramen for den nationella
lagstiftningen anvénda sig av automatiskt beslutsfattande. I specialmotiveringen till 11 § i
lagforslag 1 har det preciserats att i1 friga om brottsbekimpande myndigheter,
migrationsmyndigheter och asylmyndigheter iakttas ett forfarande for beddmning av
Overensstimmelse som grundar sig pa intern kontroll till den del det ar fraga om sddana system
for artificiell intelligens med hog risk som avses i punkterna 6 och 7 i bilaga III till Al-
forordningen. 1 fraga om lagforslag 1 preciserades dessutom att grundlagsutskottets
stillningstagande sérskilt begidrs om riksdagens stéillning, men inte om de hogsta
laglighetsdvervakarnas  stdllning. Den konstitutionella doktrinen om de hogsta
laglighetsdvervakarnas stillning ar till 6vervigande del tydlig, och i regeringspropositionen
framkom inte ndgon sddan omsténdighet som skulle krdva grundlagsutskottets stdndpunkt i
detta sammanhang.

7 Specialmotivering
7.1 Lagen om tillsyn over vissa system for artificiell intelligens

1 §. Tillimpningsomrdde. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om lagens tillimpningsomrade. I
1 mom. foreslas bestimmelser om lagens syfte. Lagens syfte &r enligt forslaget att utfarda
nationella bestimmelser som kompletterar Al-forordningen. Al-férordningen é&r direkt
tillamplig lagstiftning i unionens medlemsstater, och den foreslagna lagen kan dirfor endast
innehalla bestimmelser som preciserar dess nationella tillimpning i den utstrackning det behovs
eller 4r nodviandigt for att komplettera bestimmelserna i forordningen. Genom den nationella
lagstiftningen kan Al-férordningen preciseras bara i den utstrdckning som det dr mojligt inom
det handlingsutrymme foérordningen ger medlemsstaterna.

Enligt 2 mom. ska lagen tillimpas i enlighet med tillimpningsomradet i artikel 2 1 Al-
forordningen. Den nationella lagen ska tillimpas vid sidan av Al-férordningen och komplettera
den.

I artikel 2 1 Al-forordningen faststélls de operatorer och personer som foérordningen tillimpas
pa. Artikeln innehéller ocksa bestimmelser om de omraden och operatérer som forordningen
inte tillimpas pa. I artikeln anges ocksa forordningens forhallande till annan unionslagstiftning.
Enligt artikel 2.1 a i Al-férordningen tillimpas férordningen pa leverantorer av Al-system som
slapper ut modeller for artificiell intelligens for allménna &ndamaél pa marknaden i unionen. Al-
byran, som finns i anslutning till Europeiska kommissionen, 6vervakar de modeller for artificiell
intelligens som anvénds for allmidnna &ndamél. Trots det ska ocksd de nationella
marknadskontrollmyndigheterna ha skyldigheter i friga om system for artificiell intelligens som
baserar sig pa allmént anvinda modeller for artificiell intelligens i enlighet med artikel 75 i Al-
forordningen.

132



Enligt artikel 2.11 i Al-forordningen ska forordningen inte hindra unionen eller
medlemsstaterna frin att behalla eller inféra lagar och andra forfattningar som &r forméanligare
for arbetstagarna och skyddar deras réttigheter néar det géller arbetsgivarens anvéndning av
system for artificiell intelligens, eller fran att uppmuntra eller tilldta tillimpning av
kollektivavtal som ar formanligare for arbetstagarna. I denna lag utnyttjas inte det nationella
handlingsutrymme som bestdimmelsen ger for att utférda formanligare bestimmelser.

Enligt det foreslagna 3 mom. ska lagen inte tillimpas pa riksdagsarbetet. Riksdagens
verksamhet kan delas in i riksdagsarbete, som regleras i grundlagen och riksdagens
arbetsordning, och forvaltningsverksamhet som bedrivs av riksdagens dmbetsverk. Enligt
grundlagsutskottets uppfattning hor riksdagsarbetet inte till tillimpningsomradet for
unionsrétten (se utskottets stallningstagande till det forslag till lagstiftning som kompletterar
EU:s allménna dataskyddsforordning, GrUU 14/2018 rd, s. 10). For att det lagforslag som géllde
dataskyddslagen skulle kunna behandlas i1 vanlig lagstiftningsordning fOrutsatte
grundlagsutskottet att riksdagsarbetet uteslots fran dataskyddslagens tillampningsomréde.
Enligt artikel 2.3 i Al-forordningen ska forordningen inte tillimpas pd omraden som inte
omfattas av unionsrittens tillimpningsomrade. Med stod av grundlagsutskottets utldtande anses
riksdagsarbetet inte hora till tillimpningsomradet for unionsrétten, och dérfor har
riksdagsarbetet uteslutits fran tillimpningsomrédet for den foreslagna lagen.

Enligt det foreslagna 3 mom. ska lagen inte heller tillimpas pé riksdagens kansli. Dessutom ska
lagen inte tillimpas pa andra av riksdagens dmbetsverk nér ett system for artificiell intelligens
som ett av riksdagens dmbetsverk tillhandahéller eller tar i bruk har en central koppling till
riksdagsarbetet. Bestdmmelsen &r informativ till sin karaktér. Bakgrunden till den foreslagna
bestimmelsen dr grundlagsutskottets utldtande (GrUU 62/2024 rd) om regeringens proposition
om genomforande av NIS 2-direktivet. I sitt utldtande ansag utskottet att det konstitutionellt dr
problematiskt att sérskilt riksdagens kansli i sin helhet tas in i tillimpningsomréadet for den lag
utlatandet géllde. Riksdagens kansli &r en fast del av riksdagens organisation och kan inte
avskiljas fran riksdagens verksamhet som hogsta statsorgan. Enligt utldtandet kan motsvarande
synpunkter i anslutning till riksdagsverksamheten ocksé framforas i friga om riksdagens dvriga
ambetsverk. Syftet med den foreslagna bestimmelsen &r att sédkerstéilla att riksdagens
verksamhet som hogsta statsorgan inte dventyras pd grund av myndighetstillsynen Over
verksamheten. A andra sidan syftar bestimmelsen ocksa till ett effektivt genomforande av
unionsratten, eftersom myndigheternas tillsyn och pafdljder enligt denna lag i begridnsad
utstriackning kan utstrickas till vissa av riksdagens dmbetsverk.

Vad som avses med riksdagens dmbetsverk anges i lagen om riksdagens tjdnstemén
(1197/2003). Enligt 2 § 2 mom. i den lagen ir riksdagens dmbetsverk riksdagens kansli och
riksdagens justitieombudsmans kansli samt statens revisionsverk och forskningsinstitutet for
internationella relationer och EU-fragor, det vill sdga Utrikespolitiska institutet, som bada finns
1 anknytning till riksdagen. Riksdagsbiblioteket har sedan 2001 hort till riksdagens kansli.

Riksdagens @mbetsverk kan ha olika grad av anknytning till riksdagsverksamheten. Darmed ska
den foreslagna bestimmelsens centrala koppling till riksdagsarbetet bedomas frén fall till fall
for vart och ett av riksdagens dmbetsverk. Exempelvis verksamheten vid Utrikespolitiska
institutet har inte i varje situation nadgon central koppling till riksdagsverksamheten.

Det anges dessutom i det foreslagna 3 mom. att lagen inte ska tillimpas pa riksdagens
justitieombudsman och inte heller pa justitiekanslern i statsradet. Bakgrunden till bestimmelsen
ar grundlagsutskottets anméirkningar om oavhéngigheten i de hogsta laglighetsovervakarnas
verksambhet, i synnerhet i forhallande till de myndigheter som 6vervakas (se GrUU 14/2018 rd).
Grundlagsutskottet har ansett att de hogsta laglighetsdvervakarnas konstitutionella roll och
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uppgifter och den samlade konstitutionella laglighetskontrollen goér det omojligt att
dataombudsmannen, som ar ldgre i instansordningen, skulle utdva tillsyn over de hogsta
laglighetsovervakarna. Riksdagen och dess grundlagsutskott har som direkt grundlagsfast
uppgift att undersoka lagligheten i de hogsta laglighetsovervakarnas dmbetsatgirder och att
Overvaka deras verksambhet.

Den foreslagna bestimmelsen innebir att riksdagens justitiecombudsman eller justitiekanslern i
statsradet inte kan bli foremal for tillsyn eller pafoljder som &ldggs av myndigheter pa lagre niva
an de hogsta laglighetsdvervakarna. Riksdagens justiticombudsman och justitiekanslern i
statsradet anses dock hora till tillimpningsomradet for Al-férordningen och saledes omfattas av
kraven i forordningen. P4 motsvarande sitt konstaterade forvaltningsutskottet i samband med
stiftandet av dataskyddslagen att syftet med bestimmelsen &r att tillsynsmyndighetens
overvakning inte till ndgon del ska omfatta de hdogsta laglighetsdvervakarna. [...]
Forvaltningsutskottet understryker att dataskyddsforordningen dnda ska tillimpas ocksa pa den
behandling av personuppgifter som utfors av de hogsta laglighetsovervakarna” (FvUB 13/2018,
s. 36).

2 §. Forhdllande till annan lagstifining. Den foreslagna paragrafen innehéller en informativ
hinvisning till for Al-férordningen central unionslagstiftning och nationell lagstiftning om
marknadskontroll. I princip 4r det inte nddvéandigt att hinvisa till annan allmén lagstiftning eller
motsvarande unionsrittsakter, eftersom reglerna i enlighet med vad som anges i artikel 2 i Al-
forordningen inte begrdnsar unionsritten med avseende pd de grundliggande rittigheter,
dataskyddet, konsumentskyddet, sysselsittningen och skyddet for arbetstagare samt
produktsidkerheten, som kompletteras genom forordningen. Unionsrétten i frdga om dessa och
den nationella lagstiftning som utfardats med stod av den &r i alla héndelser fullt ut tillaimplig
ratt.

I enlighet med Al-férordningen géller systemet for marknadskontroll och dverensstimmelse for
produkter fullt ut i friga om tillsynen 6ver system for artificiell intelligens, och dérfor foreslés
1 mom. innehélla en informell hénvisning till marknadskontrollférordningen. Syftet med
hinvisningen &r att hjilpa dem som ska tillimpa lagen att gestalta den helhet systemet for
marknadskontroll utgor, eftersom lagen inte innehdller ndgra hénvisningar till materiella
bestammelser om marknadskontroll, och utan sddana kan tillsynen inte genomforas.

Av artikel 2 1 marknadskontrollforordningen framgér att den &r avsedd att vara en allmén
rattsakt och att den sérskilda rattsakten om marknadskontroll har foretrdde framom den. Enligt
artikel 2.1 ska marknadskontrollférordningen tillimpas p& produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I till férordningen, i den méan det inte finns
nagra sérskilda bestimmelser med samma syfte i unionens harmoniseringslagstiftning som pa
ett mer specifikt sétt reglerar sédrskilda aspekter av marknadskontroll och tillsyn.

I 2 mom. ingar enligt forslaget en informativ hénvisning till marknadskontrollagen som
innehaller nationella bestimmelser som kompletterar marknadskontrollférordningen.
Marknadskontrollagen blir tillimplig utan ndgon materiell hinvisning eftersom lagen om tillsyn
Over system for artificiell intelligens ndmns i tillimpningsomradet for marknadskontrollagen.
Syftet med den informativa hénvisningen dr dock att for att tydliggéra helheten pa ett
konsekvent sdtt beskriva sambandet mellan de allminna befogenheter, dndringssdkandet och
kontrollen av de yttre gridnserna som de nationella behdriga marknadskontrollmyndigheterna
har med stdd av denna lag och de materiella bestimmelserna om dessa. 1 artikel 14 i
marknadskontrollférordningen foreskrivs det om medlemsstaternas skyldighet att delegera
befogenheter till marknadskontrollmyndigheterna. I regel har detta genomforts i Finland genom
samlade bestdimmelser om befogenheter i marknadskontrollagen, men till exempel i friga om
skyddet av  arbetstagare finns det ddrutdover nationella  bestimmelser om
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regionforvaltningsverkets  ansvarsomraden  for  arbetarskyddet och social- och
hilsovardsministeriets behdrighet som marknadskontrollmyndighet i lagen om tillsynen 6ver
arbetarskyddet och om arbetarskyddssamarbete pa arbetsplatsen (44/2006) och i lagen om vissa
tekniska anordningars dverensstimmelse med géllande krav (1016/2004).

I det foreslagna 3 mom. ingér en hanvisning dér det klargdrs att det i friga om sadana system
for artificiell intelligens med hog risk som avses i artikel 6.1 i Al-férordningen foreskrivs i
unionens harmoniseringslagstiftning, som ingér i den forteckning som finns i avsnitt A i bilaga
I till férordningen och i de nationella bestimmelser som utfardats med stdd av den lagstiftningen
eller som kompletterar den. Al-férordningen och den kompletterande nationella lagstiftningen
ska tillimpas som ett komplement till den sektorspecifika produktsikerhetslagstiftningen.
Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om
andring av direktiv 95/16/EG (EGT L 157, 9.6.2006), nedan maskindirektivet, som anges i
avsnitt A punkt 1 i bilaga I till Al-férordningen, har genomforts nationellt genom lagen om vissa
tekniska anordningars Overensstimmelse med gillande krav (1016/2004) och statsradets
forordning om maskiners sidkerhet (400/2008). Europaparlamentets och radets direktiv
2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sidkerhet (EGT L 170, 30.6.2009), nedan
leksaksdirektivet, som anges i avsnitt A punkt 2 i bilaga I till AI-férordningen, har genomforts
nationellt genom lagen om leksakers sidkerhet (1154/2011). Europaparlamentets och radets
direktiv 2013/53/EU av den 20 november 2013 om fritidsbatar och vattenskotrar och om
upphivande av direktiv 94/25/EG (EUT L 354, 28.12.2013), nedan direktivet om fritidsbdtar,
som anges i avsnitt A punkt 3 i bilaga I till Al-forordningen, har genomforts nationellt genom
lagen om sdkerhet och utsldppskrav for fritidsbatar (1712/2015). Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/33/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om hissar och sdkerhetskomponenter till hissar (EUT L 96, 29.3.2014), nedan
hissdirektivet, som anges i avsnitt A punkt 4 i bilaga I till Al-forordningen, har genomforts
nationellt genom lagen om hissdkerhet (1134/2016). Europaparlamentets och radets direktiv
2014/34/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
utrustning och sékerhetssystem som dr avsedda for anviandning i explosionsfarliga omgivningar
(EUT L 96, 29.3.2014), nedan ATEX-direktivet, som anges i avsnitt A punkt 5 i bilaga I till Al-
forordningen, har genomforts nationellt genom lagen om 6verensstimmelse med kraven for
utrustning och sidkerhetssystem som &r avsedda for anvandning i explosionsfarliga omgivningar
(1139/2016). Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden av
tryckbdrande anordningar (EUT L 189, 27.6.2014), nedan direktivet om tryckbdirande
anordningar, som anges i avsnitt A punkt 7 i bilaga I till Al-forordningen, har genomforts
nationellt genom lagen om tryckbdrande anordningar (1144/2016). Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/424 av den 9 mars 2016 om linbaneanldggningar och om
upphidvande av direktiv 2000/9/EG (EUT L 81, 31.3.2016), nedan forordningen om
linbaneanldggningar, som anges i avsnitt A punkt 8 i bilaga I till Al-férordningen, har
genomforts nationellt genom lagen om vissa tekniska anordningars Overensstimmelse med
géllande krav (1016/2004). Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april
2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden
av radioutrustning och om upphédvande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014), nedan
radioutrustningsdirektivet, som anges i avsnitt A punkt 6 i bilaga I till Al-férordningen, har
genomforts nationellt genom lagen om tjanster inom elektronisk kommunikation (917/2014),
nedan kommunikationstjinstlagen. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425
av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphédvande av radets direktiv
89/686/EEG (EUT L 81, 31.3.2016), nedan forordningen om personlig skyddsutrustning, som
anges i avsnitt A punkt 9 i bilaga I till AI-forordningen, har genomf6rts nationellt genom lagen
om personlig skyddsutrustning som &r avsedd att anvidndas av konsumenter (218/2018) och
lagen om vissa tekniska anordningars Gverensstimmelse med gillande krav (1016/2004).
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/426 av den 9 mars 2016 om anordningar
for forbranning av gasformiga brinslen och om upphévande av direktiv 2009/142/EG (EUT L
81, 31.3.2016), nedan gasanordningsforordningen, som anges i avsnitt A punkt 10 1 bilaga I till
Al-forordningen, har genomforts nationellt genom gasanordningslagen (502/2018).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om éndring 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), nedan MD-férordningen, och Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU,
nedan [VD-férordningen, som anges i avsnitt A punkterna 11 och 12 i bilaga I till Al-
forordningen, har genomfOrts nationellt genom lagen om medicintekniska produkter
(719/2021).

3 §. Marknadskontrollmyndigheter som utévar tillsyn over system for artificiell intelligens med
hog risk. Paragrafen foreslés ange vilka marknadskontrollmyndigheter som utdvar tillsyn dver
system for artificiell intelligens med hog risk. Enligt artikel 70.1 i Al-férordningen ska varje
medlemsstat inrétta eller utse minst en marknadskontrollmyndighet som nationella behoriga
myndigheter. I den foreslagna lagen ingér bestimmelser som uppfyller den i artikel 70.1 i
forordningen avsedda skyldighet som medlemsstaterna aldggs 1 frdga om
marknadskontrollmyndigheter.

I 1 mom. anges de marknadskontrollmyndigheter som utovar tillsyn 6ver sddana system for
artificiell intelligens med hog risk som avses i artikel 6.1 i Al-férordningen. Enligt artikel 6.1 a
ar ett av klassificeringsvillkoren for ett system for artificiell intelligens med hog risk att systemet
dr avsett att anvindas som en sidkerhetskomponent i en produkt eller att systemet i sig ar en
produkt som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning enligt férteckningen i avsnitt A i
bilaga I till forordningen. Enligt den foreslagna lagen ska de myndigheter utses till behoriga
marknadskontrollmyndigheter som i nuldget svarar for marknadskontrollen dver de produkter
som anges i avsnitt A punkt 1 i forteckningen 6ver harmoniseringslagstiftning i bilaga I till
forordningen. Att just dessa myndigheter utses till behoriga marknadskontrollmyndigheter beror
pa det som anges i artikel 74.3 1 Al-férordningen. Enligt den ska marknadskontrollmyndigheten
for de system for artificiell intelligens med hog risk som ar relaterade till produkter som omfattas
av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I vid tillimpning av
forordningen vara den myndighet ansvarig for marknadskontroll som utsetts enligt de
rittsakterna. Vid det nationella genomforandet av forordningen har lagstiftaren beslutet att inte
utnyttja det nationella handlingsutrymme att avvika fran huvudregeln som avses i artikel 74.3
andra stycket.

Enligt den foOreslagna [ punkten 1 momentet &r Sékerhets- och kemikalieverket
marknadskontrollmyndighet nér det géller sddana system for artificiell intelligens med hog risk
pa vilka de réttsakter som anges i avsnitt A punkterna 4, 5, 7 och 10 i bilaga I till forordningen
tillimpas. Rattsakterna i frdga omfattar hissdirektivet (4 punkten), ATEX-direktivet (5
punkten), direktivet om tryckbédrande anordningar (7 punkten) och gasanordningsforordningen
(10 punkten). Sdkerhets- och kemikalieverket &r marknadskontrollmyndighet ocksé nir giller
system for artificiell intelligens med hdg risk som omfattas av maskindirektivet (1 punkten) och
forordningen om personlig skyddsutrustning (9 punkten), om det géller produkter som &r
avsedda att anvéndas av konsumenter.

Enligt den foreslagna 2 punkten ar Sidkerhets- och kemikalieverket och Tullen
marknadskontrollmyndigheter i friga om system for artificiell intelligens med hog risk enligt
den réttsakt (Ieksaksdirektivet) som anges i avsnitt A punkt 2 i bilaga I till Al-férordningen. P&

136



behorighetsfordelningen mellan Sékerhets- och kemikalieverket och Tullen tillimpas 56 § i
lagen om leksakers sidkerhet. I bestimmelsen ingar en materiell hdnvisning till 56 § i den lagen.
Enligt den paragrafen finns det bestimmelser om marknadskontrollmyndigheteni4 § 1 mom. i
lagen om marknadskontrollen av vissa produkter (1137/2016), nedan marknadskontrollagen.
Bestimmelser om den myndighet som svarar for de yttre granskontrollerna finns i 4 § 2 mom.
1 marknadskontrollagen. Utdver vad som foreskrivs i 4 § 1 mom. i marknadskontrollagen &r
Tullen i frdga om leksaker den marknadskontrollmyndighet som avses i artiklarna 25-28 i
marknadskontrollférordningen. Dessutom utévar Tullen som marknadskontrollmyndighet
tillsyn over att den foreslagna lagen f6ljs vid avlastning av ett varuparti och anknytande lagring
i Finland nér leksaker levereras fran medlemsstater i Europeiska unionen till Finland. Néar Tullen
ar marknadskontrollmyndighet tillimpas utdver tullagen (304/2016) dven 6 och 7 §, 3 kap. samt
27-29 § i marknadskontrollagen.

Enligt den foreslagna 3 punkten i momentet dr Transport- och kommunikationsverket den
marknadskontrollmyndighet som utovar tillsyn i friga om system for artificiell intelligens med
hog risk enligt den rittsakt som anges i avsnitt A punkt 3 (direktivet om fritidsbatar) och punkt
6 (radioutrustningsdirektivet) i bilaga I till Al-forordningen.

Enligt den foreslagna 4 punkten 1 momentet dr arbetarskyddsmyndigheten
marknadskontrollmyndighet i friga om system for artificiell intelligens med hdg risk enligt den
rittsakt som anges i avsnitt A punkt 8 (férordningen om linbaneanldggningar) i bilaga I till
forordningen. Arbetarskyddsmyndigheten &r ocksd marknadskontrollmyndighet i friga om
system for artificiell intelligens med hog risk enligt den réttsakt som anges i avsnitt A punkt 1
(maskindirektivet) och punkt 9 (férordningen om personlig skyddsutrustning) i bilaga I till Al-
forordningen. I Finland avses med arbetarskyddsmyndigheterna regionforvaltningsverket och
social- och hélsovirdsministeriet nir de skoter uppgifter som hénfor sig till produkters sékerhet.

Enligt den fOreslagna 5 punkten 1 momentet &r Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet marknadskontrollmyndighet i fraga om system for artificiell intelligens med
hog risk enligt den réttsakt som anges i avsnitt A punkt 11 (MD-forordningen) och punkt 12
(IVD-forordningen) i bilaga I till AI-férordningen.

I det foreslagna 2 mom. ingér bestimmelser om de marknadskontrollmyndigheter som utdvar
tillsyn &ver system for artificiell intelligens med hog risk inom de sektorer och for de
anvandningsdndamal som avses i bilaga III till Al-férordningen. Bestimmelser om de sektorer
som klassificeringen av system for artificiell intelligens som system med hog risk enligt bilaga
III till férordningen berdr finns i artikel 6.2 i Al-forordningen. I 1-3 punkten i momentet
foreskrivs det om Energimyndighetens, Sékerhets- och kemikalieverkets och Transport- och
kommunikationsverkets uppgifter som marknadskontrollmyndigheter i fraga om sadan kritisk
infrastruktur som avses i punkt 2 i bilaga III, om systemet for artificiell intelligens ar avsett att
anviandas som sdkerhetskomponent inom forvaltning och drift av den ifragavarande
infrastrukturen. Sddana system é&r enligt punkt 2 i bilaga III system som dr avsedda att anvéndas
som sékerhetskomponenter i samband med forvaltning och drift av kritisk digital infrastruktur,
végtrafik eller i samband med tillhandahéllande av vatten, gas, virme och el. Den freslagna
uppgiftsfordelningen mellan myndigheterna motsvarar delvis den uppgiftsfordelning som ingar
119 § i ett forslag till lag om skydd av samhéllets kritiska infrastruktur och om stdrkande av
sambhéllets motstdndskraft (RP 205/2024 rd). Den foreslagna regeringspropositionen géller det
nationella genomforandet av Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2022/2557 om
kritiska entiteters motstdndskraft och om upphivande av radets direktiv 2008/114/EG (nedan
CER-direktivet). I den foreslagna bestimmelsen beror indelningen i sektorer som ska 6vervakas
pa de sektorer, undersektorer och kategorier av entiteter som anges i bilagan till CER-direktivet.
Enligt artikel 3.62 i Al-forordningen avses med “’kritisk infrastruktur” sadan kritisk infrastruktur
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som definieras i artikel 2.4 i CER-direktivet. Bland annat Energimyndigheten, Sikerhets- och
kemikalieverket och Transport- och kommunikationsverket ges nya uppgifter inom tillsynen
Over cybersikerheten ocksd genom den regeringsproposition som giller genomférandet av
NIS2-direktivet (RP 57/2024 rd).

Enligt den foreslagna / punkten i momentet dr Energimyndigheten marknadskontrollmyndighet
i frdga om kritisk infrastruktur enligt punkt 2 i bilaga III till Al-férordningen, om systemet for
artificiell intelligens ar avsett att anvdndas som sdkerhetskomponent inom forvaltning och drift
vid viarme- och elforsdrjning. Enligt bilagan till CER-direktivet giller punkt 1 a undersektorn
for elektricitet och och punkt 1 b fjarrvarme eller fjérrkyla i sektorn for energi. I Al-férordningen
ingdr dock inte undersektorn for fjarrkyla i forordningens tillimpningsomride, och
tillimpningsomréadet anses dérfor omfatta endast sddana operatorer av fjérrvirmesystem i den
aktuella undersektorns kategori av entiteter som definieras i artikel 2.19 i Europaparlamentets
och réadets direktiv (EU) 2018/2001 om frdmjande av anvidndningen av energi fran fornybara
energikdllor. Utdver vdrme- och elforsorjningen ska  Energimyndigheten vara
marknadskontrollmyndighet inom forvaltning och drift vid gasforsorjning i den utstrickning
tillsynen géller systemansvariga for overforings- eller distributionssystemet. I punkt 1 i bilagan
till CER-direktivet ingdr de kategorier av entiteter som utgdrs av systemansvariga for
distributionssystem for gas i undersektor d i sektorn for energi, och de definieras i artikel 2.6 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/73/EG om gemensamma regler for den inre
marknaden for naturgas och om upphévande av direktiv 2003/55/EG, nedan naturgasdirektivet,
och systemansvariga for 6verforingssystem definieras i sin tur i artikel 2.4 i det direktivet. Att
Energimyndigheten foreslds vara marknadskontrollmyndighet motiveras av myndighetens
nuvarande och kommande tillstinds- och tillsynsuppgifter. Bestdmmelser om
Energimyndighetens nuvarande uppgifter finns i lagen om Energimyndigheten (870/2013). De
uppgifter som géller tillsynen dver el- och naturgasmarknaden hor till Energimyndigheten ocksa
enligt lagen om tillsyn 6ver el- och naturgasmarknaden (590/2013). Lagen tilldmpas enligt dess
2 § pa skotseln av de uppgifter som Energimyndigheten har enligt bland annat elmarknadslagen
(588/2013) och naturgasmarknadslagen (587/2017).

Enligt den foreslagna 2 punkten ar Sékerhets- och kemikalieverket marknadskontrollmyndighet
i frdga om kritisk infrastruktur enligt punkt 2 i bilaga III till AI-férordningen, om systemet for
artificiell intelligens ar avsett att anvindas som sékerhetskomponent inom forvaltning och drift
inom energisektorn i undersektorn for gas, med undantag av de system for artificiell intelligens
som star under tillsyn av Energimyndigheten. Kategorierna av entiteter inom undersektorn gas
i sektorn for energi anges i punkt 1 d i bilagan till CER-direktivet. Bestimmelsen innebér att
Sakerhets- och kemikalieverket svarar for tillsynen dver de system for artificiell intelligens som
anviands i forvaltning och drift inom gasforsorjningen i foljande kategorier av entiteter:
gashandelsforetag eller gashandlare enligt definitionen i artikel 2.8 i1 naturgasdirektivet,
systemansvariga for lagringssystem enligt definitionen 1 artikel 2.10 1 direktivet,
systemansvariga for LNG-anldggningar enligt definitionen i artikel 2.12 i direktivet,
naturgasforetag enligt definitionen i artikel 2.1 i direktivet samt operatdrer av raffinaderier och
bearbetningsanldggningar for naturgas. Dessutom dr Sikerhets- och kemikalieverket
marknadskontrollmyndighet i frdga om kritisk infrastruktur enligt punkt 2 i bilaga III till Al-
forordningen ndr systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvindas som
sdkerhetskomponent inom forvaltning och drift av vattentjadnster. Punkt 6 i bilagan till CER-
direktivet giller dricksvatten och punkt 7 avloppsvatten. Vid det nationella genomforandet av
CER-direktivet har marknadskontrolluppgiften anvisats nérings-, trafik- och miljocentralen i
Sodra Savolax, eftersom centralen for nirvarande &r tillsynsmyndighet enligt lagen om
vattentjanster (119/2001). Vid det aktuella, nationella genomforandet av Al-férordningen anses
uppgiften dock ldmpa sig béttre for Sdkerhets- och kemikalieverket med beaktande av den
forméga att genomfora marknadskontroller som redan finns och den kommande reformen av
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statens regionforvaltning, da nirings-, trafik- och miljocentralerna enligt vad som foreslagits
kommer att laggas ned. Sékerhets- och kemikalieverket dr for ndrvarande med stod av lagen om
sdkerhet vid hantering av farliga kemikalier och explosiva varor, lagen om tryckbirande
anordningar och elsdkerhetslagen tillstdnds- och tillsynsmyndighet nér det géller bland annat
industrianldggningar, flytgas- och naturgasobjekt, fabriker och lager for explosiva varor och
produktionsanldggningar for tryckbérande anordningar samt produktionsanléggningar som
anviander tryckbérande anordningar.

Enligt den foreslagna 3 punkten ska Transport- och kommunikationsverket vara
marknadskontrollmyndighet i frdga om kritisk infrastruktur enligt punkt 2 i bilaga III till Al-
forordningen, om systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvéndas som
sdkerhetskomponent inom forvaltning och drift inom végtrafiken eller kritisk digital
infrastruktur. Vad som ingar i undersektorn for vigtransport anges i punkt 2 d och i sektorn for
digital infrastruktur i punkt 8 i bilagan till CER-direktivet. Att den marknadskontrolluppgift
som giller sdkerhetskomponenter som anvidnds inom végtrafiken anfortros Transport- och
kommunikationsverket dr motiverat pa grund av verkats andra uppgifter inom trafik- och
transportsektorn och som foreskrivs i 2 § i lagen om Transport- och kommunikationsverket
(935/2018). Verket ér for nidrvarande ocksa den myndighet som styr och utover tillsyn dver
cybersikerheten nir det giller operatdrer inom digital infrastruktur.

Enligt den fOreslagna 4 punkten &r det dataombudsmannens uppgift att vara
marknadskontrollmyndighet i1 friga om de system for artificiell intelligens med hog risk som
anvinds inom de sektorer som anges 1 punkterna 1 (biometri), 3 (utbildning och
yrkesutbildning), 4 (anstdllning, arbetsledning och tillging till egenforetagande), 6
(brottsbekdmpning), 7 (migration, asyl och granskontrollférvaltning) och 8 (rittsskipning och
demokratiska processer) i bilaga III till Al-férordningen. Dessutom foreslés
dataombudsmannen vara marknadskontrollmyndighet i fraga om system for artificiell
intelligens med hog risk som anges i punkt 5 b i bilagan, som géller system som é&r avsedda att
anvéndas for att utvirdera fysiska personers kreditvirdighet eller faststdlla deras kreditbetyg,
med undantag for system for artificiell intelligens som anvénds i syfte att upptacka ekonomiska
bedragerier. Till dataombudsmannens uppgifter hor dock inte Overvakning av sadana
anvandningsfall enligt punkt 5 b i bilagan for vilka Finansinspektionen svarar med stéd av 6
punkten i momentet.

Det ar motiverat att dataombudsman skoéter marknadskontrolluppgifterna i1 friga om
anvindningen av system som avses i punkterna 1, 3 och 4 samt 5 b i bilaga III, eftersom
anvindningen av system for artificiell intelligens i dessa sektorer ocksd &r nira
sammankopplade med behandling av personuppgifter. Dessutom har FEuropeiska
dataskyddsstyrelsen i sitt yttrande (3/2024, 16.7.2024) rekommenderat att myndigheter som
utover tillsyn over dataskyddet anfortros uppgifter som géller marknadskontrollen i fraga om
system for artificiell intelligens med hog risk, sérskilt om systemen anvénds inom sadana
sektorer som paverkar fysiska personers réttigheter och friheter och involverar behandling av
personuppgifter. De marknadskontrolluppgifter som foreslas &ligga dataombudsmannen foljer
didrmed rekommendationerna i yttrandet. Dataombudsmannen &r marknadskontrollmyndighet
enligt 33 § 1 kreditupplysningslagen, och det ar darfér motiverat att dataombudsmannen delvis
anfortros den marknadskontrolluppgift som giller anvindningsfall som anges i punkt 5 b i
bilaga III.

Med stod av artikel 74.8 i Al-forordningen ska medlemsstaterna for sidana system for artificiell
intelligens med hog risk som fortecknas i punkt 1 i bilaga III till forordningen, i den man
systemen anvénds for brottsbekdmpande dndamal, gransférvaltning och rittvisa och demokrati,
och for system med hog risk som fortecknas i punkterna 6, 7 och 8 i bilaga III till férordningen,
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till marknadskontrollmyndigheter for tillimpning av forordningen utse en behorig
tillsynsmyndighet for dataskydd pa det sétt som bestims nidrmare i artikeln. Darfor foreslas det
att dataombudsmannen ocksa anfortros marknadskontrollen i frdga om anvéndningen av de
system for artificiell intelligens som avses i punkterna 6—8 i bilagan till férordningen.

I den foreslagna 5 punkten foreskrivs det om marknadskontrolluppgifterna for Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden. Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden foreslds vara marknadskontrollmyndighet i friga om system for artificiell
intelligens som anvinds i anvindningsfall som anges punkt 5 a och d i bilaga III, med undantag
av de fall dir Finansinspektionen eller Regionforvaltningsverket i Sydvéstra Finland &r
marknadskontrollmyndighet. De anvindningsfall som anges i punkt 5 a i bilagan géller system
for artificiell intelligens som &r avsedda att anvidndas av offentliga myndigheter eller for
offentliga myndigheters riakning for att utvirdera fysiska personers ritt till visentliga forméaner
och tjanster i form av offentligt stdd, inbegripet hilso- och sjukvardstjénster, samt for att bevilja,
minska, upphava eller aterkalla sddana forméner och tjanster. De anvéndningsfall som anges i
punkt 5 d i bilagan géller system for artificiell intelligens som &r avsedda att utvirdera och
klassificera nddsamtal fran fysiska personer eller anvindas for att sénda ut eller for att faststilla
prioriteringsordningen for utséndning av larmtjénster, inbegripet polis, brandkér och ambulans,
samt av patientsorteringssystem for akutsjukvard. Av dessa ska Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden ocksa dvervaka system for artificiell intelligens som anvinds av
privata tjansteproducenter som utfor offentliga forvaltningsuppgifter inom hélso- och
sjukvarden och socialvarden. Om systemet for artificiell intelligens dock é&r till exempel en
medicinteknisk produkt eller en del av en sadan, ska artikel 6.1 a i Al-férordningen iakttas,
varvid ~ marknadskontrollmyndigheten &r  Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet i enlighet med den foreslagna 3 § 1 mom. 5 punkten.

I 6 punkten i momentet foreskrivs det om Finansinspektionens uppgift att fungera som
marknadskontrollmyndighet i frdga om vissa system for artificiell intelligens. Med stdd av
underpunkt a i bestimmelsen dr Finansinspektionen marknadskontrollmyndighet, om systemet
for artificiell intelligens &r avsett att anvédndas 1 anvandningsfall som anges i punkt 5 c i bilaga
III. Det ar fraga om sddana anvéndningsfall dér system for artificiell intelligens ar avsedda att
anvandas for riskbeddmning och prissittning i forhdllande till fysiska personer nér det géller
livforsékring och sjukforsdkring. Med stod av underpunkt b foreslas Finansinspektionen var
marknadskontrollmyndighet, om system for artificiell intelligens &r avsett att anvindas i
anvindningsfall som anges i punkt 5 a i bilagan av arbetsloshets- eller forsakringskassor,
forsdkringsbolag eller pensionsanstalter. De anvandningsfall som anges i bestimmelsen géller
system for artificiell intelligens som &r avsedda att anvéndas av offentliga myndigheter eller for
offentliga myndigheters rakning for att utvérdera fysiska personers ratt till visentliga forméner
och tjanster 1 form av offentligt stod samt for att bevilja, minska, upphéva eller aterkalla sddana
formaner och tjénster. I ingressen till forordningen héinvisas det ocksa till sociala
trygghetsforméner som tillhandahaller skydd i vid till exempel sjukdom, arbetsolyckor eller
alderdom och arbetsloshet. Med stdd av underpunkt ¢ avses Finansinspektionen utdva tillsyn
ocksé i frdga om anvéndningsfall som anges i punkt 5 b i bilaga III till den del det &r fraga om
tillsynsobjekt som avses i 4 § i lagen om Finansinspektionen (878/2008), tillsynsobjekt som ar
sddana andra finansmarknadsaktérer som avses i 5 § 1 den lagen eller utldndska tillsynsobjekt
som avses 1 6 § 7 punkten i den lagen och som tar i bruk systemet for artificiell intelligens. I
fraga om de aktorer som avses i 4 § och 5 § i1 lagen om Finansinspektionen kan
Finansinspektionens tillsyn ockséd gilla andra aktorer 4n dem som tar i bruk systemen for
artificiell intelligens.

Det dr motiverat att anfortro Finansinspektionen dessa marknadskontrolluppgifter, eftersom
syftet med Finansinspektionens verksamhet enligt 1 § i lagen om Finansinspektionen &r att
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kreditinstituten, forsakringsanstalterna, pensionsanstalterna och andra tillsynsobjekt bedriver en
stabil verksamhet som dr en forutsittning for finansmarknadens stabilitet, att de forsdkrade
formanerna tryggas och att det allmidnna fortroendet for finansmarknadens funktionssétt
uppritthalls. Dessutom Overvakas forsdkringsbolagens verksamhet enligt 1 kap. 13 § 3 mom. i
forsakringsbolagslagen (521/2008) av Finansinspektionen.

I den foreslagna 7 punkten foreskrivs det om Regionforvaltningsverket i Sydvistra Finlands
uppgift att vara marknadskontrollmyndighet, om systemet for artificiell intelligens ar avsett att
anvdndas 1 anvindningsfall som anges i punkt 5 d i bilaga III i nddcentralstjinster,
rdddningsverksamhet eller polisens verksamhet. Med nddcentralstjanster avses enligt 2 § 2
punkten i lagen om nddcentralsverksamhet (692/2010), nedan nddcentralslagen, mottagande
och bedémning av nddmeddelanden samt formedling av nddmeddelanden och uppdrag till den
berdrda myndigheten eller till den som enligt avtal skdter myndighetens uppgifter.
Nodcentralsverket tar emot nddmeddelanden med stéd av 4 och 12 § i nédcentralslagen och
formedlar uppgifterna i enlighet med vad som i 14 § i den lagen foreskrivs om skyldigheten for
de myndigheter som deltar i nddcentralsverksamheten att ge till sina verksamhetsomraden
knutna anvisningar och planer for behandling och férmedling av uppdrag samt for andra
meddelanden och uppdrag. 1 Finland deltar rdddningsvésendet, polisen, social- och
hilsovardsviasendet och Griansbevakningsvédsendet i nddcentralsverksamheten, Enligt 3 § i
nddcentralslagen produceras nddcentralstjinster av Nodcentralsverket, som lyder under
inrikesministeriet, och den allmédnna styrningen och tillsynen av verket aligger
inrikesministeriet. Enligt 17 § i lagen om ordnande av raddningsvésendet (613/2021) svarar
inrikesministeriet for den allménna tillsynen over raddmngsvasendet och for styrningen i
anknytning till tillsynen, och regionforvaltningsverket utdver tillsyn dver rdddningsvisendet
samt tillgangen till och nivan pa rdddningsvésendets tjidnster inom sitt verksamhetsomrade. |
nddcentralstjdnsterna och rdddningsverksamheten anvénds for nirvarande inga system for
artificiell intelligens och regionforvaltningsverket 6vervakar eller styr inte Nodcentralsverket. I
och med reformen av statens regionforvaltning &r avsikten dock att regionforvaltningsverkens
tillsynsuppgifter inom rédddningsvisendet samt Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovérdens uppgifter i anslutning till tillsynen &ver de till social- och hilsovérdsvisendet
anknutna nddcentralstjansterna ska overforas till det nya Tillstdnds- och tillsynsverket 2026.
Darfor ska marknadskontrollen nér det géller nddcentralsverksamheten och raddningsvésendet
under  Overgéngsperioden  anvisas  ett  regionfOrvaltningsverk, det vill séga
Regionforvaltningsverket i Sydvéstra Finland, som har ansetts ha den kompetens som behovs
for att skota uppgiften under 6vergangsperioden.

I det foreslagna 3 mom. foreskrivs det att om ett system for artificiell intelligens med hog risk
som avses i artikel 6.1 och 6.2 dr avsett att ingd i en i 2 § avsedd produkt enligt lagen om
tillgdnglighetskrav for vissa produkter eller ar avsett att vara en sddan produkt, utdvar den
marknadskontrollmyndighet som avses i 16 § i den lagen, det vill sdga Transport- och
kommunikationsverket, produktens dverensstimmelse med kraven. Syftet med bestimmelsen
ar att klargora behorigheten i1 friga om lagen om tillgéinglighetskrav for vissa produkter och den
marknadskontrollmyndighet som utover tillsyn enligt den i relation till AI-férordningen och den
foreslagna lagen.

Enligt artikel 16.1 i Al-forordningen ska leverantorer av system for artificiell intelligens med
hog risk sikerstélla att systemen uppfyller tillgdnglighetskraven i enlighet med direktiven (EU)
2016/2102 (webbtiliginglighetsdirektivet) och (EU) 2019/882 (tillginglighetsdirektivet).
Webbtillgénglighetsdirektivet har genomforts nationellt genom lagen om tillhandahéllande av
digitala tjanster och tillgénglighetsdirektivet genom lagen om tillgidnglighetskrav for vissa
produkter och 22 a kap. i kommunikationstjanstlagen.
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Skyldigheterna enligt lagen om tillgédnglighetskrav for vissa produkter vilar pa leverantoren av
ett system for artificiell intelligens med hog risk, om systemet &r en produkt eller en del av en
produkt som omfattas av bestimmelserna i lagen om tillgdnglighetskrav for vissa produkter och
tillgénglighetskraven enligt den lagen. Darmed dr marknadskontrollmyndigheten i friga om
dessa krav med stdd av 16 § i lagen om tillgénglighetskrav for vissa produkter Transport- och
kommunikationsverket, som ocksa svarar for tillsynen dver skyldigheterna enligt artikel 16.1 i
Al-forordningen. Eftersom skyldigheterna enligt bdde lagen om tillgdnglighetskrav for vissa
produkter och Al-forordningen &lédggs samma operator, det vill sdga leverantoren av en produkt,
och tillsynen uttryckligen &r marknadskontroll, 6verlappar tillsynen 6ver skyldigheten enligt
artikel 16.1 i Al-forordningen tillsynen 6ver skyldigheterna enligt lagen om tillgdnglighetskrav
for vissa produkter. Det finns inte ndgon orsak att dndra de tillsynsskyldigheter som utfardats
med stod av tillgdnglighetsdirektivet i samband med genomforandet av Al-férordningen.
Samtidigt sédkerstélls det att tillsynen over tillgédnglighetskraven koncentreras till en enda
myndighet.

Tillgénglighetskraven avser enligt den foreslagna bestimmelsen sddana krav enligt 6 § i lagen
om tillgénglighetskrav for vissa produkter de krav som det i tillimpliga delar dr mdjligt att
avvika fran med stod av 7 § i lagen.

Bestdmmelsen innehéller inte ndgon sérskild reglering i fraga om de tillgénglighetskrav som
ingér i lagen om tillhandahéallande av digitala tjénster och lagen om elektronisk kommunikation.
Om ett system for artificiell intelligens med hog risk tillhandahéller eller ar avsett att
tillhandahélla en tjénst pa vilken tillimpas i 3 eller 3 a kap. i lagen om tillhandahéllande av
digitala tjénster eller i 22 a kap. i lagen om elektronisk kommunikation avsedda
tillganglighetskrav, ska den med stdéd av 3 § behdriga myndigheten utova tillsyn dver de
skyldigheter for leverantéren av systemet for artificiell intelligens som avses i artikel 16 led I i
Al-foérordningen, liksom andra skyldigheter for leverantoren enligt forordningen, och det finns
inte nagot behov av ytterligare bestimmelser. Eftersom skyldigheterna enligt savil 3 och 3 a
kap. i lagen om tillhandahéllande av digitala tjédnster som i 22 a kap. i lagen om elektronisk
kommunikation géller sjdlva tjdnsten och tjinsteleverantdrerna dr det inte friga om négon
overlappande tillsyn och det vore inte dndamalsenligt att anfortro den myndighet som utdvar
tillsynen over tjénster och tjénsteleverantdrer den marknadskontrolluppgift som giller system
for artificiell intelligens. Det dr dock i praktiken mojligt att det i vissa fall blir fraga om samma
myndighet, eftersom Transport- och kommunikationsverket utover tillsyn &ver efterlevnaden
av lagen om elektronisk kommunikation och lagen om tillhandahéllande av digitala tjénster,
samtidigt som verket ocksa dr marknadskontrollmyndighet i enlighet med den foreslagna 3 §.

4 §. Tillsyn over forbjudna anvindningsomraden for artificiell intelligens. Det foreskrivs i
paragrafen om dataombudsmannen uppgift att i egenskap av marknadskontrollmyndighet utova
tillsyn Over att bestimmelserna om forbjudna anvidndningsomraden for artificiell intelligens
enligt artikel 5 1 Al-férordningen iakttas. Genom bestimmelsen om uppgiften uppfylls
skyldigheten enligt artikel 70.1 i Al-forordningen att inrétta eller utse minst en
marknadskontrollmyndighet. Bestimmelser om uppgiften behovs ocksa for att det ska vara
mojligt att dldgga pafoljder pa grund av brott mot férbjudna anvandningsomréden for artificiell
intelligens i enlighet med artikel 99 i Al-férordningen.

Flera av de forbjudna anvidndningsomradena dr ndra sammankopplade med behandling av
personuppgifter. Dataombudsmannen utdvar tillsyn over behandlingen av personuppgifter
ocksé i friga om forbjudna anvindningsomréden for artificiell intelligens. Av dessa orsaker ska
marknadskontroluppgiften i fraiga om forbjudna anvandningsomraden for artificiell intelligens
anfortros dataombudsmannen.
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5 §. Tillsyn over transparensskyldigheterna. Den foreslagna paragrafen innehéller
bestimmelser om det nationella genomférandet av  myndighetstillsynen Over
transparensskyldigheterna enligt artikel 50 i Al-férordningen.

I det foreslagna I mom. foreskrivs det om Transport- och kommunikationsverkets uppgift att
utdva tillsyn dver iakttagandet av transparensskyldigheterna i fraga om de system for artificiell
intelligens som inte omfattas av marknadskontrollmyndigheternas tillsyn 6ver system for
artificiell intelligens med hog risk som avses i 3 §. Enligt forslaget ar verket den
marknadskontrollmyndighet som avses i artikel 70.1 i Al-forordningen. Myndigheten far vid
tillsynen utova de befogenheter som anges i 3 kap. i marknadskontrollagen och som enligt
artikel 74.1 ska kunna utdvas eftersom de ocksd omfattas av tillimpningsomradet for
marknadskontrollférordningen. Dessutom forutsétts det i artikel 99.4 g i Al-férordningen att
brott mot transparensskyldigheterna enligt artikel 50 ska medfoéra administrativa
sanktionsavgifter (pafoljdsavgifter), vilket kriaver att en behorig myndighet utses.

Syftet med transparensskyldigheterna i artikel 50 ar framfor allt att sdkerstdlla att fysiska
personer ska vara medvetna om att de har att géra med ett system for artificiell intelligens eller
att ljud-, bild-, video- eller textinnehéll har genererats av ett system for artificiell intelligens.
Dessa transparensskyldigheter kan gilla system for artificiell intelligens som anvénds inom
manga olika sektorer och som inte nodvéindigtvis ar kopplade till de system for artificiell
intelligens med hog risk inom ndgon av de sektorer som avses i bilagorna I och III till Al-
forordningen och som omfattas av bestimmelserna om tillsyn dver transparensskyldigheterna
enligt 2 mom. Transparensskyldigheterna enligt artikel 50 kan dven géilla informationssystem
som det inte finns separata bestimmelser i frdga om kravenlighet for och det dérfor inte enligt
gillande lag finns ndgon myndighet som utovar tillsyn over deras Overensstimmelse med
kraven eller om deras transparensskyldighet, med wundantag for behandlingen av
personuppgifter, som regleras separat i dataskyddslagstiftningen. Enligt artikel 50.3 i Al-
forordningen ska tillhandahdallare av ett system for kdnsloigenkénning eller ett system for
biometrisk kategorisering informera de fysiska personer som exponeras for systemet om
systemets drift, och de ska behandla personuppgifter i enlighet med regelverket for skydd av
personuppgifter. Transparensskyldigheterna hanfor sig till vissa delar till behandlingen av
personuppgifter, men har i Al-férordningen uttryckligen forts upp parallellt med skyldigheterna
enligt bestimmelserna om skyddet av personuppgifter. Eftersom Al-forordningen inte paverkar
tillimpningen av regelverket i friga om dataskydd bor man i forsta hand granska eventuella
overtriadelser eller forsummelser med hjidlp av dataskyddsregelverket och dess
tillsynsmekanismer. Det kan i praktiken vara friga om en situation dér en fysisk person
exponeras for ett system for artificiell intelligens péd ett sddant sétt att hans eller hennes
personuppgifter trots allt inte behandlas sd att informationsskyldigheterna enligt
bestimmelserna om dataskydd blir tillampliga.

Myndigheterna ska utdva tillsyn 6ver att de skyldigheter for operatorer som leverantorer eller
tillhandahéllare har att informera eller mirka produkterna enligt artikel 50 i Al-forordningen
iakttas. En del av skyldigheterna sammanhénger med sérskilt de tekniska egenskaperna hos
systemet for artificiell intelligens, sdsom mérkning av syntetiskt genererat innehdll i ett
maskinldsbart format pa ett effektivt och samordnat sitt. Att tillsynsuppgiften anvisas
Transport- och kommunikationsverket kan anses vara &ndamalsenligt, eftersom myndigheten i
nuldget utdvar tillsyn 6ver ménga tjanster och funktioner som kan utnyttja artificiell intelligens,
kommunikationstjinster och informationssystem. Transport- och kommunikationsverket utovar
tillsyn over efterlevnaden av lagen om elektronisk kommunikation, och i den lagen foreskrivs
det om bland annat kraven och skyldigheterna i friga om audiovisuella innehallstjédnster och
marknadsforing. Transparensskyldigheten enligt artikel 50.1 i Al-férordningen kan gélla i
synnerhet digitala tjanster, och bestimmelser om kraven pé digitala tjanster finns ocksa i lagen
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om tillhandahallande av digitala tjanster. Tillsynsuppgiften i friga om dem aligger enligt 12 § i
den lagen Transport- och kommunikationsverket. Enligt skdl 136 i ingressen till Al-
forordningen &ar transparensskyldigheten sérskilt relevanta for att underlétta ett effektivt
genomforande av EU:s forordning om digitala tjanster och uppgiften som samordnare for
digitala tjdnster som sammanhénger med den nationella tillsynen Over efterlevnaden av
forordningen aligger Transport- och kommunikationsverket med stod av lagen om tillsyn dver
formedlingstjanster p& nitet. Transport- och kommunikationsverket utovar tillsyn over
efterlevnaden av tillgénglighetskraven med st6d av lagen om tillgénglighetskrav for vissa
produkter. Enligt artikel 50.5 1 Al-férordningen ska den information som é&r foremal for
transparensskyldigheterna uppfylla de tillimpliga tillgdnglighetskraven. Dessa orsaker talar for
att tillsynen Over transparensskyldigheterna aldggs Transport- och kommunikationsverket,
eftersom tillsynen har anknytning till verkets nuvarande tillsynsuppgifter och man genom att
koncentrera tillsynen kan uppné synergieftekter.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs det om marknadskontrollmyndigheternas uppgift enligt 3 §
att utova tillsyn Over att transparensskyldigheterna i fraga om system for artificiell intelligens
med hog risk iakttas i den mén skyldigheterna innefattar sddana system. Syftet med
bestimmelsen dr att varje marknadskontrollmyndighet utdvar tillsyn inom sin sektor dver att
transparensskyldigheterna iakttas i friga om de system for artificiell intelligens med hog risk
for vilkas marknadskontroll den ansvarar. Transparensskyldigheterna kan gilla till exempel en
radgivningsrobot med uppgift att bedéma om en person har ritt till vdsentliga forméner och
tjanster i form av offentligt stod. Ett sddant system for artificiell intelligens kan vara ett system
for artificiell intelligens med hog risk som avses i punkt 5 a i bilaga III till AI-férordningen,
men ocksa ett system for artificiell intelligens som omfattas av transparensskyldigheten enligt
artikel 50.1 1 forordningen. I en sadan situation utovar marknadskontrollmyndigheterna enligt 3
§ 2 mom. 5 och 6 punkten att transparensskyldigheterna iakttas, och samma myndigheter &r
samtidigt behoriga att utova tillsyn 6ver de system for artificiell intelligens med hdg risk som
avses i punkt 5 a i bilaga III till férordningen.

6 §. Gemensam kontaktpunkt. Enligt artikel 70.2 1 AI-forordningen ska medlemsstaterna utse en
marknadskontrollmyndighet som ska fungera som gemensam kontaktpunkt for forordningen
och underritta kommissionen om den gemensamma kontaktpunktens identitet. Kommissionen
ska gora en forteckning dver gemensamma kontaktpunkter allmént tillgénglig. I det féreslagna
1 mom. fOreskrivs det att Transport- och kommunikationsverket ska fungera som den
gemensamma kontaktpunkten enligt Al-férordningen. Transport- och kommunikationsverket
har redan nu liknande uppgifter som stoder skotseln av de uppgifter som aligger den
emensamma kontaktpunkten. Verket ska vara gemensam kontaktpunkt ocksa for landskapet
land.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs det om den gemensamma kontaktpunktens uppgifter. |
forordningen anges det inte ndgra direkta direktiv for den gemensamma kontaktpunktens
uppgifter, och det anses darfor att det finns nationellt handlingsutrymme for hur kontaktpunkten
ska organisera sitt arbete. Som utgangspunkt for anvéindningen av det nationella
handlingsutrymmet har det angetts att den gemensamma kontaktpunkten ska skdta vissa
nodvindiga samordnings- och rapporteringsuppgifter enligt Al-férordningen som det finns
behov av och som det &r effektivt att skota centraliserat. Som stod for den decentraliserade
modellen for marknadskontroll ska den gemensamma kontaktpunkten ha som uppgift att
samordna myndighetssamarbetet, vilket avses sékerstilla en enhetlig tolknings- och
tillsynspraxis for Al-forordningen bland de myndigheter som tillimpar forordningen. For
utférande av samordningsuppgiften ska den gemensamma kontaktpunkten samarbeta med de
myndigheter som dr behoriga med stod av denna lag, med de myndigheter som skyddar de
grundldggande fri- och réttigheterna och med det samordningskontor for marknadskontroll som
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avses 1 4 a § i marknadskontrollagen. Eftersom den allmdnna samordningsuppgiften for
marknadskontrollen innehas av det samordningskontor for marknadskontroll som fungerar i
anslutning till Sédkerhets- och kemikalieverket, ska den samordningsuppgift for den
gemensamma kontaktpunkt som avses i Al-forordningen i forsta hand vara att skota
samordningen av myndighetssamarbetet i samband med verkstilligheten av Al-forordningen.
Ett gemensamt myndighetssamarbete é&r till nytta vid den nationella tillimpningen till exempel
1 situationer diar man tvingas avgora fragor i anslutning till eventuella konfliktsituationer som
hinfor sig till myndigheternas behorighet. Den gemensamma kontaktpunkten har ocksa till
uppgift att skota kontakten med Europeiska unionens samarbetsorgan i samband med
genomforandet av Al-forordningen och med de myndigheter i de Gvriga medlemsstaterna i
unionen som ir behdriga med stdd av forordningen. Den gemensamma kontaktpunkten anses
spela en viktig roll vid genomfoérandet av forordningen for att sékerstélla det grinsdverskridande
samarbetet mellan medlemsstaterna i unionen och samordningen av det. Europeiska unionens
samarbetsorgan av sérskild betydelse for kontakterna ar bland annat kommissionen, den Al-
byra som fungerar i anslutning till kommissionen och styrelsen for artificiell intelligens. Ocksé
samarbetet mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter kan underldttas genom att
kontakterna i huvudsak sker via den gemensamma kontaktpunkten. Detta utesluter inte att de
behoriga myndigheterna utovar grinsoverskridande samarbete sinsemellan. I vissa fall kan
direkt kommunikation vara nddvindig pa grund av sakens bradskande natur. Dessutom
foreskrivs det i det foreslagna 2 mom. om det expertstdd som Transport- och
kommunikationsverket kan erbjuda de andra marknadskontrollmyndigheter som avses i 3 § i
lagen och de myndigheter som skyddar de grundlaggande fri- och réttigheterna enligt artikel 77
i forordningen. Genomforandet av Al-forordningen kriver specialkompetens nir det géller Al-
teknik, och denna kompetens behdver forstiarkas och koncentreras till enbart en myndighet. Den
specialkompetens som  Al-tekniken kridver koncentreras till Transport-  och
kommunikationsverket dir den kompetens som géller cybersdkerhet och annan kompetens i
fraga om de EU-réttsakter som géller digitalisering ocksa for nirvarande finns koncentrerad.
Den gemensamma kontaktpunkten erbjuder endast sidana behdriga myndigheter som skyddar
de grundldggande fri- och réttigheterna expertstdd i fraga om Al-teknik, och det stéd och den
radgivning den  erbjuder stdder indirekt den  radgivning de  behoriga
marknadskontrollmyndigheterna ger olika intressentgrupper direkt. Den kan dock ocksa till
exempel gora material som utarbetats for myndighetsrddgivning tillgdngligt for allménheten.

I det foreslagna 3 mom. foreskrivs det om de arliga rapporteringsskyldigheterna till
kommissionen som avses i Al-férordningen och som Transport- och kommunikationsverket
svarar for i egenskap av gemensam kontaktpunkt. Enligt artikel 99.11 i Al-férordningen ska
medlemsstaterna arligen underritta Europeiska kommissionen om de administrativa
sanktionsavgifter som de har utfdrdat under det aret och om eventuella relaterade réttstvister
eller rattsliga forfaranden. Rapporteringsuppdraget forutsétter att informationen samlas in i rétt
tid, samordnat och som ett samarbete mellan marknadskontrollmyndigheterna och
pafoljdsndmnden och sa att den férmedlas i form av en rapport till Europeiska kommissionen
en gang per ar.

I det foreslagna 4 mom. foreskrivs det om den gemensamma kontaktpunktens rétt att utan hinder
av sekretessbestimmelserna och avgiftsfritt av marknadskontrollmyndigheterna och
pafoljdsavgiftsnamnden for tillsynen over system for artificiell intelligens fa den information
som &r nddvéndig for att den ska kunna skota sina uppgifter enligt 2 och 3 mom. Syftet med
ritten att f4 information &r att sékerstdlla att Transport- och kommunikationsverket ska kunna
fa till exempel den information som ar nddvindig for limnande av den arliga rapportering som
avses 1 3 mom. eller for det gransdverskridande myndighetssamarbetet. Det dr med stéd av Al-
forordningen svart att sluta sig till huruvida den information som &r foéremal for
rapporteringsskyldigheten omfattar sekretessbelagd information.
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I det foreslagna 5 mom. foreskrivs det om den gemensamma kontaktpunktens rétt att utan hinder
av sekretessbestimmelserna till Europeiska kommissionen ldmna ut den information som é&r
nddvindig for att kontaktpunkten ska kunna skota sina uppgifter. Denna rétt avses sidkerstilla
att den gemensamma kontaktpunkten till kommissionen far lamna ut den information verket har
samlat in och som behovs for bland annat rapportering och andra nddvéandiga syften nér det ar
nddvindigt for ett effektivt genomforande av Al-forordningen och for det gransdverskridande
samarbetet.

I den utstrdackning det i de foreslagna 4 och 5 mom. ar fraga om ratten att fa och ldmna ut
personuppgifter, dr det fraga om anvéndning av det nationella handlingsutrymme som allménna
dataskyddsforordningen medger. Den gemensamma kontaktpunktens rétt att fa och ldmna ut
personuppgifter pa det sitt som foreslas i 4 och 5 mom. grundar sig pa artikel 6.1 ¢ i allmidnna
dataskyddsforordningen, eftersom Transport- och kommunikationsverket dr den myndighet
som skoter den gemensamma kontaktpunktens uppgifter med stod av den foreslagna lagen.
Sarskilda bestammelser utfirdas med stod av artikel 6.2 och 6.3 1 allménna
dataskyddsforordningen. Den gemensamma kontaktpunkten kommer inte att behandla sddana
uppgifter som hor till sérskilda kategorier av personuppgifter enligt artikel 9.1 i allménna
dataskyddsforordningen och inte heller andra i konstitutionellt hanseende kénsliga uppgifter. I
frdga om det foreslagna 5 mom. behover kommissionen kunna behandla personuppgifter for att
kunna skota uppgifter i samband med genomfoérandet av Al-forordningen.

7 §. Myndighet som rapporterar till Europeiska centralbanken. Enligt bestimmelserna i den
foreslagna paragrafen dr Finansinspektionen den myndighet som avses i artikel 74.7 andra
stycket i Al-férordningen och som rapporterar den information som avses i bestimmelsen till
Europeiska centralbanken. Enligt artikel 74.7 andra stycket i forordningen ska nationella
marknadskontrollmyndigheter som utovar tillsyn dver reglerade kreditinstitut enligt direktiv
2013/36/EU av den 26 juni 2013 om behorighet att utéva verksamhet i kreditinstitut och om
tillsyn av kreditinstitut och viardepappersforetag, om dndring av direktiv 2002/87/EG och om
upphdvande av direktiv 2006/48/EG och 2006/49/EG, och som deltar i den gemensamma
tillsynsmekanism som inréttats genom forordning (EU) nr 1024/2013 av den 15 oktober 2013
om tilldelning av sérskilda uppgifter till Europeiska centralbanken i fraga om politiken for
tillsyn 6ver kreditinstitut, utan dréjsmaél till Europeiska centralbanken rapportera all information
som identifierats i samband med deras marknadskontroll och som kan vara av potentiellt intresse
for Europeiska centralbankens tillsynsuppgifter enligt den forordningen. Syftet med
bestimmelsen 4r att som ett komplement ange vilken nationell myndighet som har den
rapporteringsskyldighet som avses i Al-férordningen.

8 §. Anmdlande myndigheter. Den fOreslagna paragrafen innehdller bestdmmelser om
anmélande myndigheter i 6verensstimmelse med de skyldigheter medlemsstaterna har enligt
artikel 28.1 1 Al-forordningen. Bestdmmelserna anger vilka uppgifter de anmilande
myndigheterna arbets- och néringsministeriet, Transport- och kommunikationsverket,
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och social- och hélsovardsministeriet
har. Dessa myndigheter fungerar som anméilande myndigheter redan i nuldget i friga om de
produkter som avses i de rattsakter som anges i avsnitt A i bilaga I till AI-férordningen och det
ar darfor motiverat att de ocksa fungerar som anmélande myndighet i friga om de system for
artificiell intelligens med hog risk som ska omfattas av den harmoniseringslagstiftningen.
Dessutom foreskrivs det om en helt ny uppgift for anméilande myndigheter for arbets- och
nédringsministeriet nér det géller system for artificiell intelligens med hog risk som anvénds inom
biometri och som avses i punkt 1 i bilaga III till AI-foérordningen.

I den foreslagna I punkten foreskrivs det om arbets- och ndringsministeriets uppgift att vara
anmilande myndighet, om ett organ for bedomning av dverensstimmelse ansoker om att bli

146



anmilt organ for bedomning av sddana system for artificiell intelligens som &ar
sdkerhetskomponenter i produkter som avses i de rittsakter som anges i avsnitt A punkterna 2,
4,5, 7 och 101 bilaga I till AI-férordningen eller system for artificiell intelligens sjélva ar sidana
produkter. Den harmoniseringslagstifining som avses 1 bestimmelsen anges i avsnitt A i bilaga
I till férordningen och innefattar rittsakterna leksaksdirektivet (punkt 2), hissdirektivet (punkt
4), ATEX-direktivet (punkt 5), direktivet om tryckbdrande anordningar (punkt 7) och
gasanordningsforordningen (punkt 10), Dessutom &r arbets- och niringsministeriet anmilande
myndighet nér det giller system for artificiell intelligens med hog risk som anvénds inom
biometri och som avses i punkt 1 i bilaga III till AI-forordningen.

I den foreslagna 2 punkten foreskrivs det om Transport- och kommunikationsverkets uppgift att
vara anmélande myndighet, om ett organ for beddmning av dverensstimmelse ansdker om att
bli ett anmélt organ for bedomning av sddana system for artificiell intelligens som &r
sdkerhetskomponenter i produkter som avses i de réttsakter som anges i avsnitt A punkterna 3
eller 6 1 bilaga I till Al-férordningen eller nir system for artificiell intelligens sjélva dr sddana
produkter. Den harmoniseringslagstifining som avses i bestimmelsen anges i avsnitt A i bilaga
I till forordningen och innefattar rittsakterna direktivet om fritidsbatar (punkt 3) och
radioutrustningsdirektivet (punkt 6).

I den foreslagna 3 punkten foreskrivs det om Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets uppgift att vara anmdlande myndighet, om ett organ fér bedémning av
overensstimmelse ansoker om att bli ett anmaélt organ for bedomning av séddana system for
artificiell intelligens som é&r sikerhetskomponenter i produkter som avses i de rittsakter som
anges i avsnitt A punkterna 11 och 12 i bilaga I till Al-férordningen eller nér system for
artificiell intelligens sjilva dr sddana produkter. Den harmoniseringslagstiftning som avses i
bestammelsen anges i avsnitt A i bilaga I till férordningen och innefattar réttsakterna MD-
forordningen (punkt 11) och IVD-f6rordningen (punkt 12).

I den foreslagna 4 punkten foreskrivs det om social- och hilsovardsministeriets uppgift att vara
anméilande myndighet, om ett organ for bedomning av dverensstimmelse ansoker om att utses
till anmélt organ for beddmning av sddana system for artificiell intelligens som &r
sdkerhetskomponenter i produkter som avses i de rittsakter som anges i avsnitt A punkterna 1,
8 eller 9 1 bilaga I till Al-forordningen eller ndr system for artificiell intelligens sjédlva dr sddana
produkter. Den harmoniseringslagstifining som avses 1 bestimmelsen anges i avsnitt A i bilaga
I till forordningen och innefattar réttsakterna maskindirektivet (punkt 1), forordningen om
linbaneanldggningar (punkt 8) och férordningen om personlig skyddsutrustning (punkt 9).

9 §. Utseende av ett anmdlt organ. 1 det foreslagna I mom. foreskrivs det om de i 8 § avsedda
behoriga anmélande myndigheter som utser ett organ for bedomning av dverensstimmelse till
anmalt organ. Syftet med bestimmelsen &r att komplettera artiklarna 29—31 i Al-forordningen
i fraga om det nationella utseendeforfarandet. Dessutom foreskrivs det i artikel 29 1 Al-
forordningen om ansdkan om anmélan fran ett organ for bedomning av dverensstdimmelse, i
artikel 30 om anmaélningsforfarandet och i artikel 31 om krav avseende anmaélda organ.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs det om uppgiften for ackrediteringstjinsten vid Sikerhets-
och kemikalieverkets ackrediteringsenhet (ackrediteringstjansten FINAS) att utfirda ett
ackrediteringsintyg som visar att organet for bedomning av 6verensstdémmelse uppfyller kraven
i artikel 31 i Al-forordningen. Syftet med bestdmmelserna dr att som en komplettering ange att
ackrediteringstjdnsten FINAS é&r ett sadant nationellt ackrediteringsorgan som avses i artikel
28.2 1 Al-forordningen och som far utfirda ett ackrediteringsintyg. Enligt artikel 28.2 i Al-
forordningen far medlemsstaterna bestimma att bedémningen och dvervakningen av organ for
beddmning av overensstimmelse ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan som faststéllts
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i enlighet med bestimmelserna 1 ackrediteringsférordningen, vilket i1 Finland &r
ackrediteringstjdnsten FINAS.

10 §. Offentliga forvaltningsuppgifter for anmdlda organ och underentreprendrer eller andra
parter. 1 det foreslagna 1 mom. foreskrivs det om anmilda organs offentliga
forvaltningsuppgifter och om Overforing av offentliga forvaltningsuppgifter pé
underentreprenorer. Bakgrunden till bestimmelsen &r 124 § i grundlagen, som anger att
offentliga forvaltningsuppgifter kan anfortros andra 4n myndigheter endast genom lag eller med
stod av lag. Bestimmelser om offentliga forvaltningsuppgifter for anmélda organ finns i
artiklarna 34, 44 och 45 i Al-forordningen. I artikel 34 1 Al-forordningen foreskrivs det om
operativa skyldigheter fér anmélda organ, och de omfattar uppgifter i anslutning till beddmning
av Overensstimmelse med kraven i fraga om system for artificiell intelligens. I artikel 44
foreskrivs det om anmilda organs uppgifter i samband med uppréittande, aterkallande eller
begransning av intyg och i artikel 45 om anmélda organs informationsskyldigheter.

Enligt det foreslagna / mom. kan de anmélda organen dverfora vissa uppgifter i anslutning till
beddmning av Overensstimmelse till underentreprendrer under forutsittning att det sker i
enlighet med artikel 33 i AI-forordningen. Det som i bestimmelsen uttrycks som ”6verfora vissa
uppgifter som giller bedomning av Overensstimmelse” ticker i praktiken endast olika
deldtgirder, sdsom exempelvis uppgifter for en osjélvstindig medhjélpare. Enligt artikel 33.1 i
Al-foérordningen ska ett anmalt organ som ldgger ut specifika uppgifter med anknytning till
bedomningen av 6verensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag sékerstilla
att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 31 och informera den
anméilande myndigheten om detta. Enligt artikel 33.2 ska anmélda organ dessutom ta det fulla
ansvaret for de uppgifter som utfors av underentreprendrer eller dotterbolag. Vidare anges det i
artikel 33.3 att verksamhet far ldggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag
endast om leverantoéren samtycker till det. Enligt artikel 31.10 i Al-férordningen ska anmélda
organ kunna utfora alla de uppgifter som de éldggs genom forordningen med hogsta
yrkesmaéssiga integritet och nodvéndig kompetens pa det specifika omradet, oavsett om dessa
uppgifter utfors av de anmélda organen sjélva eller av annan part for deras rdkning och under
deras ansvar.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs det om tjénsteansvar i situationer dér ett anmailt organ eller
en underentreprendr som organet anlitar utfor offentliga forvaltningsuppgifter som avses i 1
mom. For att forutséttningarna for overforing av offentliga forvaltningsuppgifter enligt 124 § i
grundlagen ska uppfyllas foreskrivs det i momentet om tjansteansvaret for den som skoter
offentliga forvaltningsuppgifter. Med stod av bestimmelsen tillimpas bestimmelserna om
straffrittsligt tjansteansvar pd den som skoter offentliga forvaltningsuppgifter. 1 fraga om
skadestdndsansvaret for personer som skoter offentliga forvaltningsuppgifter hanvisas det i
bestammelsen informativt till skadestandslagen.

I 3 mom. foreskrivs om Overforing av offentliga forvaltningsuppgifter och om tjénsteansvar i
situationer dir dataombudsmannen i egenskap av anmailt organ overfor vissa uppgifter for
bedomning av Overensstimmelse med kraven p& nagon annan &n en myndighet.
Dataombudsmannen ska skota uppgiften som anmalt organ i enlighet med den foreslagna 11 §.
Med stdd av den foreslagna bestimmelsen kan tjdnsteansvar 6verforas pa anstdllda hos en privat
aktor som dataombudsmannen anlitar, nir dessa utfor vissa uppgifter i anslutning till
bedomningen av Overensstimmelse med kraven. I momentet anvidnds inte termen
“underentreprendr” pa samma sitt som i 2 mom., utan termen “annat part 4n myndighet”,
eftersom termen underentreprendr inte ldmpar sig for dataombudsmannen, som &r en
myndighet.
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11 §. Anmdlt organ i fraga om vissa system for artificiell intelligens med hog risk. 1 1 mom.
foreskrivs det om dataombudsmannens uppgift att fungera som anmailt organ, om
brottsbekdmpande myndigheter, migrationsmyndigheter eller asylmyndigheter tar i bruk sidana
system for artificiell intelligens med hog risk som géller biometri och som avses i punkt 1 i
bilaga III till Al-férordningen. Enligt artikel 43.1 tredje stycket i Al-forordningen fér en
leverantdr vélja vilket anmaélt organ som helst for det forfarande for beddmning av
Overensstimmelse som avses i bilaga VII. Enligt bestimmelsen ska det anmélda organet dock
vara den marknadskontrollmyndighet som avses i artikel 74.8 eller 74.9, beroende pd vad som
ar tillimpligt, om de brottsbekdmpande myndigheterna, migrations- eller asylmyndigheterna
eller unionens institutioner, organ eller byraer avser att infora ett system for artificiell intelligens
med hog risk. Dataombudsmannen ska vara den nationella marknadskontrollmyndigheten med
stod av artikel 74.8 i Al-férordningen, och dérfor ska dataombudsmannen ocksé vara ett anmalt
organ i fraga om sddana system for artificiell intelligens med hog risk som hinfor sig till
biometriska kdnnetecken och som tas i bruk av brottsbekdmpande myndigheter, migrations- och
asylmyndigheter. Om brottsbekdmpande myndigheter, migrationsmyndigheter eller
asylmyndigheter tar i bruk sddana system for artificiell intelligens med hog risk som avses i
punkt 6 eller 7 i bilaga III till Al-férordningen, tillimpas en séddant forfarande for beddmning
av dverensstimmelse grundat pé intern kontroll som avses i bilaga VI till den férordningen och
som inte kréver att ett anmaélt organ ska delta.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs det att bestimmelserna i 9 § 1 mom. om utseende av ett
anmélt organ och 10 § 2 mom. om tjénsteansvar for ett anmélt organ inte tillimpas pé
dataombudsmannen nir tillsynsmyndigheten fungerar som anmaélt organ. Dataombudsmannen
ar ett anmélt organ med stdd av 1 mom. i den foreslagna paragrafen, som baserar sig pa artikel
43.1 tredje stycket i Al-forordningen. Det forutsitts darfor inte att dataombudsmannen sirskilt
utses av den anmélande myndigheten till anmélt organ pa det sitt som anges i det foreslagna 9
§ 1 mom.

Bestimmelserna om tjénsteansvar tillimpas pd dataombudsmannen med stéd av annan
lagstiftning, och dérfor ska det som géller tjdnsteansvar enligt det foreslagna 10 § 2 mom. inte
tillimpas pa dataombudsmannen nir denne &r ett anmalt organ. Om dataombudsmannen verfor
offentliga forvaltningsuppgifter som giller anmélda organ p& ndgon annan part &n en
myndighet, ska den foreslagna 10 § om vidaredverforing av offentliga forvaltningsuppgifter och
om tjénsteansvar dock tillimpas pa denna aktor.

12 §. Befogenheter vid tillsyn. Syftet med paragrafen &r att fortydliga befogenheterna vid
marknadskontroll i forhallande till tillimpningen av Al-foérordningen genom att informativt
hénvisa till de forfattningar som ligger till grund for de befogenheter for marknadskontroll enligt
Al-forordningen som foljer av EU:s regelverk for marknadskontroll. Enligt artikel 74.1 i Al-
forordningen ska det system for marknadskontroll och dverensstimmelse for produkter som
inréttats genom marknadskontrollforordningen tillimpas i sin helhet pa system for artificiell
intelligens som omfattas av forordningens tillimpningsomrade. Al-férordningen tillimpas med
stod av artikel 2 1 den forordningen pa system for artificiell intelligens som slépps ut pa
marknaden eller tas i bruk i Europeiska unionen samt pa system for artificiell intelligens vilkas
utdata anvinds inom Europeiska unionen pa det sétt som beskrivs ovan.

Enligt skél 156 i ingressen till Al-forordningen ar syftet med artikel 74.1 att befogenheterna
enligt marknadskontrollférordningen ska kunna utdvas nér system for artificiell intelligens
utgdr en risk i enlighet med forordningen. En sadan risk kan innebéra en risk for hélsa, sdkerhet
eller de grundldggande fri- och rittigheterna, och darfor innehaller forordningen nidrmare
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bestammelser om tillsynen over system for artificiell intelligens med hog risk och forbjudna
anvandningsomrdden for sddana. I artikel 50 i forordningen foreskrivs det dessutom om
transparenskrav som enligt skdl 132—136 syftar till att bekdmpa risker som bland annat orsakas
av vilseledande, manipulering och spridning av felaktig information.

Det foreslagna I mom. innehéller en informativ hénvisning till 3 kap. i marknadskontrollagen,
diar det foreskrivs om marknadskontrollmyndigheternas tillsynsatgérder med stod av
marknadskontrollférordningen. Marknadskontrollagen 4r en viktig allmidn lag om
marknadskontroll pé nationell niva som kompletterar marknadskontrollférordningen och den
nationella speciallagstiftning om marknadskontroll som utfardats med stod av unionens
harmoniseringslagstiftning. Tillsynsatgarder enligt marknadskontrollagen ar
atgirdsforelaggande (17 §), forbud (18 §), aterkallelse (19 §), tillfilligt forbud (21 §),
informationsforeldggande (22 §), befogenheter i samband med onlinegrianssnitt och
doméannamn (22 a §), forbud mot export (23 §), tvAngsutforande (24 §) och foreldggande om
forstoring (25 §). Pa tillsynen over systemen for artificiell intelligens tillimpas befogenheterna
enligt marknadskontrollagen till den del de kompletterar den produktsektorspecifika
speciallagstiftningen, det vill sdga den harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I till forordningen och den nationella lagstiftning som utfirdats med stod av den.
Dessutom ska marknadskontrollsmyndigheten i enlighet med 3 kap. i marknadskontrollagen ha
ratt att f information och mojlighet att anlita utomstaende experter eller att f4 handrackning av
polisen.

Befogenheterna for marknadskontroll ingér dessutom 1 unionens lagstiftning om
marknadskontroll och harmoniseringslagstiftning och i de nationella bestimmelser som
utfiardats med stod av den, och de av dessa forfattningar som hor till omradet for tillsynen over
system for artificiell intelligens rdknas upp i motiveringen till den foreslagna 2 §. Till unionens
harmoniseringslagstiftning hor till exempel MD-férordningen och IVD-forordningen, som har
genomforts nationellt genom lagen om medicintekniska produkter. I 5 kap. i den lagen ingér
befogenheter for Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet att utova tillsyn over
medicintekniska produkter.

Marknadskontrollmyndigheterna kan vidta atgérder enligt 3 kap. i marknadskontrollagen vid
tillsynen over system for artificiell intelligens. Om ett system for artificiell intelligens &r en
produkt eller en del av en produkt som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning enligt
forteckningen i avsnitt A i bilaga I till AI-forordningen, beror marknadskontrollsmyndighetens
befogenheter pa den nationella lagstiftning som  utférdats med stéd av
harmoniseringslagstiftningen och som vid behov kompletteras av befogenheter enligt lagen om
marknadskontroll. Enligt skél 64 i ingressen till Al-forordningen &r avsikten att forordningen i
tillampliga delar ska komplettera annan harmoniserad unionslagstiftning som i friga om system
for artificiell intelligens med hdg risk rdknas upp i avsnitt A i bilaga I till forordningen.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs det att befogenheterna for marknadskontroll ska tilldimpas pé
operatorer enligt definitionen i artikel 3.8. Enligt definitionen kan en operatdr vara en
leverantor, en produkttillverkare, en tillhandahéllare, ett ombud, en importor eller en distributor.
Syftet med bestimmelsen ar att fortydliga vilka operatérer som kan bli foremal for
tillsynsatgarder.

13 §. Pdforande av pdfoljdsavgifi. 1 paragrafen foreslas det bestimmelser om behérigheten att
pafora pafoljdsavgift. ~Administrativ  pafoljdsavgift péaférs 1 princip av den
marknadskontrollmyndighet till vars behdrighet é&rendet hor. Bestdmmelser om
marknadskontrollmyndigheternas behorighet finns i de féreslagna 3—5 §. Bestimmelser om de
egentliga pafoljdsavgifterna finns i de foreslagna 15-23 §, som ocksa innehaller ett uttryckligt
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bemyndigande att pafora pafoljdsavgift pa en viss grund for brott mot eller forsummelse av en
skyldighet eller ett forbud. Ett undantag frdn huvudregeln utgdrs av pafoljdsavgifter vars belopp
overstiger 100 000 euro samt system for artificiell intelligens pa vilka tillimpas sadan
harmoniseringslagstiftning som avses i avsnitt A punkt 2 i bilaga I till Al-férordningen, det vill
sdga produkter pa vilka lagen om leksakers sdkerhet tillimpas. Dessutom ska sdrdragen i
dataombudsmannens verksamhet beaktas.

I det foreslagna [ mom. anges huvudregeln, enligt vilken den behoriga
marknadskontrollmyndigheten pafér den administrativa pafoljdsavgiften. Behoriga
marknadskontrollmyndigheter dr de myndigheter som med stdd av den foreslagna lagen har
behorighet att utdva tillsyn Over system for artificiell intelligens. Vid beddmningen av
paforandet av pafoljdsavgift och pafoljdsavgiftens storlek ska myndigheten beakta
bestammelserna i artikel 99 i Al-férordningen, vilka det ocksa hénvisas till i det foreslagna 5
mom. En péf6ljdsavgift vars belopp dverstiger 100 000 euro kan dock paftoras endast av
pafoljdsavgiftsnimnden for tillsynen over system for artificiell intelligens. Bestimmelser om
ndmndens verksamhet och grunderna for den foreskrivs i den foreslagna 15 §. Dessutom ska
pafoljdsavgiftsndmnden alltid vara den som pafor ett anmaélt organ pafoljdsavgift.

I frdga om behoriga marknadskontrollmyndigheter finns det sektorspecifika bestimmelser om
alaggande av administrativa péfoljder som ska tillimpas parallellt med den foreslagna
bestammelsen. Enligt 24 § i dataskyddslagen pafors administrativa pafoljdsavgifter enligt
artikel 83 1 allminna dataskyddsforordningen av ett pafoljdskollegium som bestar av
dataombudsmannen och de bitrddande dataombudsménnen tillsammans, och
dataombudsmannen i egenskap av myndighet pafor alltsd inte pafoljdsavgiften direkt. 1 /
punkten foreskrivs det med beaktande av detta att till den del dataombudsmannen &r behorig
marknadskontrollmyndighet ska pafoljdsavgift paforas av ett pafoljdskollegium enligt 24 § i
dataskyddslagen med iakttagande av forfarandet enligt 2 mom. i den paragrafen. Genom
motsvarande bestimmelser har pafoljdskollegiet tidigare med stod av 20 § i lagen om tillsyn
over formedlingstjénster pa nétet utstrickts till andra pafdljdsavgifter &n de som avses i artikel
83 i allménna dataskyddsforordningen.

I 2 punkten foreskrivs det att i den man ett system for artificiell intelligens pé vilket unionens
harmoniseringslagstiftning enligt avsnitt A punkt 2 i bilaga I till AI-férordningen ska tillimpas,
pafors pafoljdsavgiften av Sékerhets- och kemikalieverket. I enlighet med lagen om leksakers
sikerhet och den fOreslagna lagen ska Sdkerhets- och kemikalieverket och Tullen bigge i
egenskap av marknadskontrollmyndigheter ha till uppgift att utdva tillsyn Over leksakers
sdkerhet och de system for artificiell intelligens som anvinds i dem. Eftersom Tullen dock inte
har ndgon sérskild erfarenhet av eller sakkunskap om péaférande av administrativa
pafoljdsavgifter som ett led i marknadskontrollen, har det i beredningen ansetts andamélsenligt
att koncentrera behdrigheten att pafora pafoljdsavgift 1 fraga om leksaker till Sékerhets- och
kemikalieverket.

I 2 mom. foreskrivs det att om den behoriga marknadskontrollmyndigheten med beaktande av
de omsténdigheter som ndmns i artikel 99.7 i Al-férordningen bedomer att pafoljdsavgiften bor
overstiga 100 000 euro, ska den gora en framstéllning om péaférande av pafoljdsavgift till
pafoljdsavgiftsnamnden for tillsynen over system for artificiell intelligens, eftersom den inte
har befogenhet att sjdlv paféra en sd& stor pafoljdsavgift. Bestimmelser om
pafoljdsavgiftsnamnden och grunderna for den finns i den foreslagna 14 §. Beddmningen av
avgiftens storlek grundar sig pd omstindigheterna och forhallandena enligt artikel 99.7 1 Al-
forordningen. For tydlighetens skull foreskrivs det ocksa att Tullen inte far gora en framstéllning
om pafoljdsavgift, &ven om Tullen annars dr behorig marknadskontrollmyndighet. I enlighet
med det som anforts ovan ska endast Sdkerhets- och kemikalieverket ha behorighet att pafora
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pafoljdsavgifter pa hogst 100 000 euro i frdga om leksaker och dérfor ska endast Sdkerhets- och
kemikalieverket kunna gora en framstéllning om paférande av pafoljdsavgift.

Al-forordningen forutsitter inte som sadan att det inrdttas en pafoljdsavgiftsndmnd, men artikel
99 i forordningen forutsitter att det for brott mot eller forsummelse av forordningen kan péaforas
administrativa monetéra sanktioner pa flera miljoner euro, det vill siga pafoljdsavgifter.
Grundlagsutskottet har ansett att det &r motiverat att behdrigheten att fatta beslut om att pafora
pafoljdsavgift bor fattas av ett kollegialt organ om péafoljdsavgiften &dr stor och sanktionen
diarmed ar strang (GrUU 12/2019 rd, s. 7). Dérfor bor bestimmanderétten anfortros ett kollegialt
organ for att sdkerstélla att forfarandet ar behorigt, oberoende och opartiskt och for att trygga
en enhetlig praxis. Bestimmelser om grunderna for pafoljdsavgiftsnimndens verksamhet finns
i1438§.

Vid beredningen har man i friga om den pafdljdsavgift som ska avgoras av det kollegiala
organet stannat for en grins pa ett visst, faststillt eurobelopp, som i detta ssmmanhang &dr 100
000 euro. En motsvarande grins har tidigare tillimpats till exempel i samband med
genomforandet av det som populdrt har kallats forordningen om digitala tjanster (RP 70/2023
rd), da Transport- och kommunikationsverket inrédttade ett paféljdskollegium som ska
bestimma sadana pafdljdsavgifter som verket dr behorig myndighet att paféra och som
overstiger 100 000 euro.

Hogre pafoljdsavgifter 4n detta bedoms i praktiken bli ratt séllsynta, d&ven om artikel 99 1 Al-
forordningen mojliggdr ett betydande maximibelopp for pafoljdsavgiften. Pafoljdsavgiftens
storlek baserar sig alltid pa en helhetsbedomning dér pafoljdsavgiften ska vara en sista utvig i
forhallande till mindre pafoljder eller andra atgérder inom marknadskontrollen. Dessutom finns
det inte ndgra stora mingder system for artificiell intelligens eller leverantorer av sddana system
som skulle vara foremal for tillsyn pé den finldindska marknaden, och veterligen kommer det
inte heller att sldppas ut stora méngder sddana system pa den finldandska marknaden under de
nirmaste dren i ett sddant avseende att de eller till dem anknytande operatdrer uttryckligen
kommer att vara understillda de finlindska myndigheternas tillsyn. Att vissa funktioner inom
den offentliga forvaltningens verksamhet, till exempel brottsbekdmpning och invandring,
koncentreras till statsférvaltningen bidrar ocksa till att minska antalet system med hog risk eller
potentiellt forbjudna system i Finland. Ett stort antal pafoljdsavgifter skulle alltsa forutsitta bade
ett storre antal system for artificiell intelligens som 6vervakas av de finlindska myndigheterna
an vantat och exceptionellt allvarliga eller omfattande Gvertradelser eller underlatenhet som
hénfor sig till dessa system for artificiell intelligens.

Det foreskrivs i det foreslagna 3 mom. att det till den del pafoljdsavgift pafors ett anmalt organ,
pafors avgiften av pafoljdsavgiftsnaimnden for tillsynen Gver system for artificiell intelligens pa
framstéllning av den anmélande myndigheten. De anmélande myndigheterna utdvar inte tillsyn
over anmilda organ pd samma sétt som marknadskontrollmyndigheterna utdvar tillsyn dver
andra aktorer som avses i Al-forordningen. I marknadskontrollagstiftningen har det inte funnits
nagon mojlighet att pafora ett anmélt organ pafoljdsavgift innan Al-férordningen antogs, vilket
innebér att de anmélande myndigheterna inte har tillracklig sakkunskap och kompetens for att
sjalvstandigt pafora det anmélda organet paféljdsavgift, och det dr darfor inte motiverat att ge
ndmnden for pafoljdsavgift beslutanderitt oberoende av avgiftens storlek. Detta sékerstiller
ocksé en enhetlig pafoljdsavgiftspraxis.

I det foreslagna 4 mom. foreskrivs det att pafoljdsavgiftsnimnden kan péfora pafoljdsavgift
enligt framstillningen, dndra péfoljdsavgiftens belopp eller 1ata bli att pafora pafoljdsavgift.
Aven om pafoljdsavglftsnamndens uppgift framfor allt dr att pafora pafoljdsavgifter som
overstiger 100 000 euro, dr det ockséd mojligt att pafoljdsavgiften enligt nimndens bedémning
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bor vara mindre eller att det inte finns nagon anledning att pafora pafoljdsavgift.
Pafoljdsavgiftsnimnden kan ocksé anse att pafoljdsavgiften bor vara storre dn vad som foreslas,
vilket innebédr att pafoljdsavgiftsnimnden har behorighet att péafora vilken som helst
pafoljdsavgift sé lange den inte 6verskrider de maximibelopp som anges i artikel 99.3-99.6 i
Al-forordningen. Bedomningen kan péverkas till exempel av dndrade omsténdigheter, sdsom
att den operator som enligt framstéllningen bor paforas pafoljdsavgift har upphdrt med sin
verksamhet. I det fall att péfoljdsavgiftsnimnden bedomer att en limplig pafoljdsavgift
understiger 100 000 euro, har det ansetts &ndamalsenligt att ge ndmnden behorighet att dndra
pafoljdsavgiftens belopp 1 stéllet for att aterremittera &drendet till den behoriga
marknadstillsynsmyndigheten for ett nytt avgorande, vilket skulle fordrdja behandlingen av
drendet och leda till onodigt manga steg i forfarandet. Vid bedomningen av paférandet av
pafoljdsavgift och pafoljdsavgiftens storlek ska ndimnden alltid beakta bestimmelserna i artikel
99 i Al-forordningen, vilka det ocksa hinvisas till i det foreslagna 5 mom.

Det foreslagna 5 mom. innehdller en informativ hénvisning till artikel 99.7 och 99.3-99.6 i
forordningen om artificiell intelligens. Hénvisningen utgor ett fortydligande om att
bestimmelser om helhetsbeddmningen och de omstandigheter som ska beaktas i den liksom om
pafoljdsavgiftens maximibelopp finns i sjdlva Al-férordningen. Det finns inga bestimmelser
om péfoljdsavgiftens minimibelopp i forordningen.

Omstiandigheter som bor beaktas vid en helhetsbedomning ar alla sdidana som ér relevanta for
situationen 1 fraga, till exempel Overtrddelsens och foljdernas art, allvar och varaktighet,
eventuella tidigare Overtradelser som begatts av samma operatdr, huruvida den operatér som
begatt Overtriddelsen dr en stor eller liten operatdor, den arliga omséttningen och
marknadsandelen, huruvida operatéren redan har paforts administrativa sanktionsavgifter for
samma verksamhet enligt annan unionslagstiftning samt eventuella andra forsvérande eller
formildrande omstindigheter som &r tillimpliga i fallet. Som ett resultat av helhetsbedomningen
faststdlls en dndamalsenlig och proportionell paféljdsavgift inom ramen for det maximibelopp
som anges i Al-forordningen. Slutresultatet av helhetsbeddmningen kan ocksa vara att det inte
finns nagra skal att pafora pafoljdsavgift over huvud taget. Det foreskrivs dessutom i 24 § om
situationer dér pafoljdsavgift inte ska paforas. Pafoljdsavgiftens maximibelopp beror i sin tur
pa vilken skyldighet enligt Al-férordningen som har dvertritts.

14 §. Pdfoljdsavgifisndmnden for tillsynen dver system for artificiell intelligens. I paragrafen
foreslas det bestimmelser om en pafoljdsavgiftsndmnd for tillsynen 6ver system for artificiell
intelligens, som ska péfora administrativ pafoljdsavgift pa det sétt som foreskrivs i 13 §. Syftet
med pafdljdsavgiftsndmnden &r att sdkerstélla ett tillrdckligt sakkunnigt och representativt
beslutsfattande nér stora péfoljdsavgifter pafors och en enhetlig beslutspraxis vid stora
pafoljdsavgifter inom ramen for den foreslagna tillsynsmodellen, déar flera
marknadskontrollmyndigheter &r foretrddda.

Det dr fraga om ett nytt organ som bestar av ledaméter som utsetts av tillsynsmyndigheterna.
Ledamdéterna i pafoljdsavgiftsndmnden ska inte ha uppgiften som huvudsyssla, utan ndmnden
ska vid behov sammantrdda for att behandla ett drende som géller paforande av pafoljdsavgift.
Pafoljdsavgiftsnimnden  ska  paféra  pafoljdsavgift pa  framstdllning av  den
marknadskontrollmyndighet eller anméilande myndighet som &r behdrig i &rendet.
Pafoljdsavgiftsndmnden ska inte ha nagon sjilvstindig tillsynsbehdrighet och den ska inte i sig
vara marknadskontrollmyndighet. Pafoljdsavgiftsndmnden ska i samband med sdkande av
andring i ett beslut som den fattat ge ett utlitande eller en utredning som avses i 42 § i lagen om
rattegdng 1 forvaltningsdrenden (808/2019). Utlatandet eller utredningen ska dock i princip
beredas av den myndighet som har framstillt att pafoljdsavgift ska paforas, eftersom
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pafoljdsavgiftsndmnden inte har nigra anstillda och eftersom den bista sakkunskapen i drendet
finns hos myndigheten i fraga.

I det foreslagna [ mom. foreskrivs det att det i anslutning till Transport- och
kommunikationsverket ska finnas en pafoljdsavgiftsnamnd for tillsynen Over system for
artificiell intelligens som péfor pafoljdsavgift pa framstillning pa det sitt som foreskrivs i 13 §.
Transport- och kommunikationsverket ska svara for nimndens administrativa stoduppgifter,
sdsom informationshantering och sammankallande av nimnden.

I 2 mom. foreskrivs det om pafoljdsavgiftsndmndens sammansittning. Namnden ska besta av
de ledamoter och erséttare som utsetts av marknadskontrollmyndigheterna, med undantag for
Tullen, som i enlighet med vad som beskrivs ovan inte ska ha till uppgift att pafora eller
framstilla pafoljdsavgifter. De myndigheter som har flera marknadskontrolluppgifter med st6d
av den foreslagna lagen ska trots det utse endast en ledamot och en erséttare vardera. Det
foreslds att Transport- och kommunikationsverket ska utse ndmndens ordférande och
dataombudsmannen vice ordféranden, och de ska bagge ingé som ledaméter i nimnden. For att
sdkerstélla omfattande sakkunskap och kompetens dr det motiverat att ordféranden och vice
ordforanden utses av olika myndigheter, som bagge med stod av de foreslagna bestimmelserna
har en betydande roll i tillsynen Over Al-forordningen. Eftersom det finns flera
arbetarskyddsmyndigheter, men det inte &r att vinta att nimnden i betydande utstrdckning
behandlar just sadana péfoljdsavgifter som hor till deras tillsynsomrade, &r det mest
andamalsenligt att arbetarskyddsmyndigheterna foretrdds av en gemensamt utsedd ledamot
respektive erséttare. Dessa ledamoter utses enligt forslaget av Social- och hédlsovardsministeriet.
Forfarandet motsvarar det som foreskrivs i3 § i lagen om arbetarskyddsforvaltningen (16/1993).

Pafoljdsavgiftsnimnden bestdr enligt forslaget alltsi av ledamoéter frdn Sdkerhets- och
kemikalieverket, Transport- och kommunikationsverket, Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, Energimyndigheten, Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden, Finansinspektionen och Regionforvaltningsverket i Sydvéstra Finland. Till
ndmnden hor dessutom en av social- och hilsovérdsministeriet utsedd ledamot som foretrader
arbetarskyddsmyndigheten och en av dataombudsmannen utsedd ledamot. Namnden ska alltsd
ha sammanlagt nio ledamoéter och erséttare for dem. Erséttarna for de ledamoter som fungerar
som ordforande och vice ordférande ska inte fungera som ordférande eller vice ordférande for
ndmnden, men de kan foretridda sin myndighet nir den ordinarie ledamoten &r frdnvarande.

I det foreslagna 3 mom. foreskrivs det ndrmare om nidmndens ledamoter. Eftersom
pafoljdsavgiftsndmnden utdvar betydande offentlig makt, ska ledamoterna vara tjanstemén vid
de marknadskontrollmyndigheter som dr foremal for straffréttsligt ansvar for sina
ambetsatgirder. Ett allmédnt behorighetsvillkor for pafoljdsavgiftsnimndens ledaméter och
ersittare ska vara fortrogenhet med system for artificiell intelligens samt med lagstiftningen om
sddana system och tillsynen O6ver dem inom den berdorda myndighetens ansvarsomréde.
Néamndens ordférande och vice ordférande forutsétts dessutom ha sddan tillrdcklig juridisk
sakkunskap som uppgiften forutsétter, sisom hogre hogskoleexamen i juridik och praktisk
erfarenhet av motsvarande uppgifter. Enligt foreslaget ska nimnden utses for en trearsperiod,
eftersom tillsynsobjektet ar teknik som utvecklas snabbt och ndmndens sakkunskap ska vara s
aktuell som mgjligt. Namndens ledaméter och ersittare ska skota sina uppgifter oberoende och
opartiskt pé det sétt som forutsétts i artikel 70.1 i forordningen om artificiell intelligens.
Uppgiften som ledamot eller ersittare i nidmnden &r endast en bisyssla, eftersom
pafoljdsavgiftsndmnden bara sammantrider vid behov for att behandla ett drende som géller
pafoljdsavgift och eftersom ledamoéterna ska vara tjdnstemin som sedan tidigare dr anstéllda
hos en marknadskontrollmyndighet.
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I det foreslagna 4 mom. foreskrivs det om pafdljdsavgiftsndmndens beslutsforhet.
Pafoljdsavgiftsndmnden &r beslutfor nédr antingen ordforanden eller vice ordféranden, en
ledamot eller ersdttare som utsetts av den myndighet som gjort framstillning om
pafoljdsavgiften samt andra ledamoéter eller ersdttare &r ndrvarande sd att minst hélften av
ndmndens Ovriga ledamoter dr ndrvarande. P4 detta sétt sdkerstélls att ndmnden har tillrdcklig
sakkédnnedom och juridisk sakkunskap. Ett undantag fran denna huvudregel 4r att om
arbetarskyddsmyndigheten har gjort framstillning om pafoljdsavgiften i sin roll som
marknadskontrollmyndighet, s& ska en av arbetarskyddsmyndigheterna gemensamt vald
ledamot som utsetts av social- och hilsovardsministeriet, eller dennes ersittare, delta. Detta
beror pa att en ledamot som utsetts av social- och hidlsovardsministeriet inte alltid 4r tjinsteman
vid den arbetarskyddsmyndighet som gjort framstéllningen i det aktuella drendet. Genom
undantaget sikerstélls det dock att det finns tillricklig sakkunskap om arbetarskyddet i
nimndens sammansdttning nir ndmnden behandlar ett &rende som ingar i
arbetarskyddsmyndigheternas behorighet inom marknadskontroll.

Néamnden ar ddrmed beslutfor nér ordféranden eller vice ordféranden, en ledamot eller erséttare
i den myndighet som gjort framstéllningen samt fyra andra medlemmar eller erséttare ar
nirvarande. Om framstillningen om pafoljdsavgift har gjorts i frdga om ett anmaélt organ, ar
nimnden beslutfor nir ordféranden eller vice ordféranden och fyra andra ledamoter &r
nirvarande. Nér det géller anmilda organ har det vid beredningen beddmts att
pafoljdsavgiftsnimnden har tillrdckligt omfattande och representativ sakkunskap i &renden som
géller anmilda organ utan att den anmélande myndigheten &r nédrvarande.

I det foreslagna 5 mom. foreskrivs det om péafoljdsavgiftsndmndens beslutsfattande. Besluten
ska fattas p& foredragning. Eftersom pafoljdsavgiftsnimnden inte ir ett organ med uppgiften
som huvudsyssla och den inte heller har nagra anstillda tjanstemén, har den inte heller
foredragande med uppgiften som huvudsyssla. Féredragande ar i regel en tjansteman fran den
myndighet som utover tillsyn éver den operator eller det system for artificiell intelligens som
drendet giller och som har behorighet att framstélla paférande av péafoljdsavgift, eftersom
myndigheten i frdga har den bésta sakkunskapen. Som péfoljdsavgiftsndmndens beslut ska gélla
den &sikt som flertalet av ledaméterna har understott. Vid lika rostetal giller som beslut den
mening som &r lindrigare for den som paféljden riktas mot.

I det foreslagna 6 mom. foreskrivs det om pafoljdsavgiftsndmndens rétt att f& information.
Pafoljdsavgiftsnimnden foreslds trots sekretessbestimmelserna ha rétt att avgiftsfritt av
marknadskontrollmyndigheten, den anméilande myndigheten och det anmélda organet fa den
information som dr nodvindig for paforande av pafoljdsavgiften. Information som dr nddvandig
for paférande av pafoljdsavgift kan fran fall till fall vara till exempel sddana uppgifter om
testning och dokumentation av system for artificiell intelligens med hoég risk som
marknadskontrollmyndigheten har rdtt att f& med stod av Al-férordningen samt annan
information som dr nddvidndig for att bedoma grunden for pafoljdsavgiften och
pafoljdsavgiftens belopp. Ndmnden ska kunna inhdmta information om omsténdigheter som
paverkar ett drende som géller pafoljdsavgift for att kunna fatta beslut om att pafora eller lata
bli att pafora pafoljdsavgiften.

I den utstrackning det i det foreslagna 6 mom. ér fraga om rétten att fa personuppgifter, utnyttjas
det nationella handlingsutrymme som artikel 6.2 och 6.3 i allmidnna dataskyddsforordningen
medger. Pafoljdsndmndens rétt att behandla personuppgifter grundar sig pa artikel 6.1 c i
allminna dataskyddsforordningen, eftersom pafdljdsndmnden skoter uppgiften att bestimma
pafdljder med stod av den foreslagna lagen. Pafoljdsndmndens rétt att fa personuppgifter géller
ocksd konstitutionellt kédnsliga personuppgifter samt sadana sédrskilda kategorier av
personuppgifter som avses i artikel 9.1 i allminna dataskyddsforordningen. Pa det sétt som
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grundlagsutskottets utlatandepraxis fOrutséitter &r rétten att f& kénsliga personuppgifter
begrinsad till vad som dr absolut nddvindigt. Nar det géller uppgifter som hor till sirskilda
kategorier av personuppgifter grundar sig paféljdsndmndens ritt att behandla uppgifterna pa 6
§ 1 mom. 2 punkten i dataskyddslagen (behandling av uppgifter som regleras i lag eller som
foranleds av en uppgift som direkt har alagts den personuppgiftsansvarige i lag).
Pafoljdsndmnden behdver pé grund av sin uppgift att pafora pafoljdsavgifter behandla ocksé
uppgifter som hor till sérskilda kategorier av personuppgifter. I fraga om de skyddsatgérder som
forutsitts i artikel 9 i allménna dataskyddsforordningen ska pafoljdsndmnden se till att det som
16 § 2 mom. i dataskyddslagen foreskrivs om vidtagande av lampliga och sérskilda atgérder for
att skydda den registrerades rittigheter iakttas. Som en sddan skyddsatgird som forutsitts i
dataskyddsforordningen betraktas dessutom att rétten att fa uppgifter kopplas till
nddvindighetskriteriet.

15 §. Pdfoljdsavgift for leverantorer. Enligt artikel 99.4 a i Al-férordningen ska det vara mojligt
att pafora en leverantor av ett system for artificiell intelligens med hog risk som bryter mot sin
skyldighet enligt artikel 16 en pafoljdsavgift pa hogst 15 000 000 euro eller, om den som begar
Overtradelsen &r ett foretag, upp till 3 procent av foretagets totala globala omséttning under
foregdende rikenskapsperiod, beroende pa vilket av dessa belopp som &r hogst. De foreslagna
bestimmelserna giller de skyldigheter enligt artikel 16 for vilka den behoriga
marknadskontrollmyndigheten eller pafoljdsavgiftsndmnden kan paféra en leverantdr
pafoljdsavgift om de overtrads.

I det foreslagna 1 mom. foreskrivs det om de skyldigheter for leverantorer som géller krav pa
system for artificiell intelligens med hog risk. Enligt artikel 16 led a i Al-forordningen ska
leverantdrer av system for artificiell intelligens med hog risk sdkerstilla att systemen uppfyller
tillgdnglighetskraven i enlighet med de faststéllda kraven i avsnitt 2 i forordningen. Avsnitt 2 i
forordningen (artiklarna 9—15) innehaller ett stort antal olika krav, av vilka en del ar skrivna i
oppen form eller dr bundna till ett materiellt kriterium, sasom lamplighet eller relevans i det
enskilda fallet. Syftet med 1 mom. &r att inom ramen for pafoljdsavgiften infora de skyldigheter
enligt avsnitt 2 i frdga om egenskaperna hos ett system for artificiell intelligens med hog risk
som dr tillridckligt tydliga och noggrant avgridnsade och vésentliga med tanke pa malen for Al-
forordningen.

Punkterna 1-6 i momentet grundar sig pa de bestimmelser i Al-férordningen som det hénvisas
till i respektive punkt och som ingér i den del av avsnitt 2 i férordningen som det hénvisas till i
artikel 16 led a.

Punkterna 7-10 i momentet grundar sig pa artikel 16 led 1 enligt vilket leverantdrer av system
for artificiell intelligens med hog risk ska sdkerstdlla att systemen uppfyller
tillgdnglighetskraven i enlighet med direktiven (EU) 2016/2102 (webbtillgidnglighetsdirektivet)
och (EU) 2019/882 (tillginglighetsdirektivet). Direktiven har genomforts nationellt genom
lagen om tillhandahéllande av digitala tjénster, lagen om elektronisk kommunikation och lagen
om tillgidnglighetskrav for vissa produkter.

Bestdmmelserna i artikel 16 led 11 Al-forordningen tillimpas alltsa pa leverantrer som sldpper
eller har sldppt ut ett sddant system for artificiell intelligens med hoég risk pa marknaden som
tillhandahéller en tjinst pd vilken 3 kap. eller 3 a kap. i lagen om tillhandahéllande av digitala
tjénster, eller savél 3 kap. som 3 a kap. i den lagen, eller 22 a kap. i kommunikationstjénstlagen
ska tilldmpas, eller system som i sig ar en produkt pd vilken lagen om tillganglighetskrav for
vissa produkter ska tillimpas. Om systemet inte uppfyller dessa krav, har leverantoren
eventuellt overtrétt eller underlétit att uppfylla sin skyldighet enligt artikel 16 led 1 i Al-
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forordningen, och marknadskontrollmyndigheten kan pafora leverantdren en pafoljdsavgift for
detta.

17 och 8 punkten hénvisas det till lagen om tillhandahallande av digitala tjanster, vars 3 och 3
a kap. med stod av webbtillginglighets- och tillginglighetsdirektiven innehéller bestimmelser
om kraven pd vissa digitala tjdnsters tillgénglighet. I 9 punkten hénvisas det till
kommunikatonstjinstlagen, vars 22 a kap. med stod av tillgdnglighetsdirektivet innehaller
bestammelser om kraven pa vissa tjinsters tillgédnglighet. I 10 punkten hénvisas det till lagen
om tillgénglighetskrav for vissa produkter. Om ett system for artificiell intelligens med hog risk
utgdr en del av en produkt eller adr avsett att vara en sddan produkt, utdvar den
marknadskontrollmyndighet som avses i 3 § 4 mom., det vill sdga den myndighet som avses i
16 § i lagen om krav pa tillgénglighet for vissa produkter, sin behdrighet att pafora
pafoljdsavgift i enlighet med 10 punkten. En leverantor av ett sddant system for artificiell
intelligens med hog risk har ocksd kunnat Gvertrdda eller underlata att uppfylla nigon annan
skyldighet enligt Al-forordningen, varvid paf6ljdsavgiften till denna del pafors av den behoriga
marknadskontrollmyndigheten.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs det om pafdljdsavgift for brott mot eller forsummelse av
skyldigheterna enligt artikel 16 b—k och artikel 21.1 i Al-férordningen for leverantrer av
system for artificiell intelligens med hdg risk samt om pafoljdsavgift for brott mot eller
forsummelse av det som anges om behandling av personuppgifter i artikel 10.5 i férordningen.

Bestimmelsen i 1punkten grunder sig pa artikel 10.5 i Al-férordningen och bestimmelserna i
punkterna 2—-11 grundar sig pa artikel 16 b—k i forordningen. Utdver artikel 16 k i Al-
forordningen finns bestimmelser om leverantorers skyldighet att limna den behdriga
myndigheten information for att visa att systemet for artificiell intelligens 6verensstimmer med
kraven i artikel 21.1 i férordningen. I 11 punkten foreskrivs det dessutom att leverantdren inte
ska paforas pafoljdsavgift for brott mot skyldigheten att visa att ett system for artificiell
intelligens dverensstimmer med kraven, om det dr fraga om en fysisk person och det finns skél
att misstinka personen for brott och informationen har samband med det &rende som
brottsmisstanken hénfor sig till. Bakgrunden till bestimmelsen dr skyddet mot
sjdlvinkriminering, som innefattar rétten att lata bli att medverka till faststdllandet av sin egen
skuld.

16 §. Pafoljdsavgift for ombud. Enligt artikel 99.4 b i Al-forordningen ska det vara mojligt att
pafora ett ombud for leverantdren av ett system for artificiell intelligens med hog risk som bryter
mot sin skyldighet enligt artikel 22 en pafoljdsavgift pad hogst 15 000 000 euro eller, om den
som begar ¢vertradelsen &r ett foretag, upp till 3 procent av foretagets totala globala omséttning
under foregdende rdkenskapsperiod, beroende pd vilket av dessa belopp som &r hogst.
Bestdmmelserna géller de skyldigheter enligt artikel 22 som ér tillrdckligt tydliga och noggrant
avgransade och visentliga med tanke pa mélen for Al-forordningen och som om de dvertrads
eller forsummas kan leda till att den behoriga marknadskontrollmyndigheten eller
pafoljdsavgiftsnamnden far paféra ombudet pafoljdsavgift. I 4 punkten foreskrivs det att
ombudet inte ska paforas pafoljdsavgift for brott mot skyldigheten att visa att ett system for
artificiell intelligens overensstimmer med kraven, om det dr fraga om en fysisk person och det
finns skil att misstinka personen for brott och informationen har samband med det drende som
brottsmisstanken hénfor sig till. Bakgrunden till bestdimmelsen &r skyddet mot
sjdlvinkriminering, som innefattar rétten att lata bli att medverka till faststéllandet av sin egen
skuld.

17 §. Pdfoljdsavgift for importorer. Enligt artikel 99.4 ¢ i Al-férordningen ska det vara mojligt
att pafora en importor av ett system for artificiell intelligens med hog risk som bryter mot sin
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skyldighet enligt artikel 23 en pafoljdsavgift pa hogst 15 000 000 euro eller, om den som begér
overtrddelsen &r ett foretag, upp till 3 procent av foretagets totala globala omsittning under
foregdende ridkenskapsperiod, beroende pa vilket av dessa belopp som ar hogst.
Bestdmmelserna géller de skyldigheter enligt artikel 23 som ér tillrdckligt tydliga och noggrant
avgransade och visentliga med tanke pa mélen for Al-forordningen och som om de dvertrads
eller forsummas kan leda till att den behoriga marknadskontrollmyndigheten eller
pafoljdsavgiftsnamnden pafor importéren pafoljdsavgift. I 11 punkten foreskrivs det att
importdren inte ska paforas pafoljdsavgift for brott mot skyldigheten att visa att ett system for
artificiell intelligens 6verensstimmer med kraven, om det inte ar fraga om en fysisk person och
det finns skél att misstdnka personen for brott och informationen har samband med det drende
som brottsmisstanken hanfor sig till. Bakgrunden till bestdimmelsen &r skyddet mot
sjdlvinkriminering, som innefattar rétten att lata bli att medverka till faststéllandet av sin egen
skuld.

18 §. Pafoljdsavgift for distributorer. Enligt artikel 99.4 d 1 Al-férordningen ska en distributor
av ett system for artificiell intelligens med hog risk som bryter mot sin skyldighet enligt artikel
24 en pafoljdsavgift kunna paforas en pafoljdsavgift pa hogst 15 000 000 euro eller, om den
som begar dvertridelsen ér ett foretag, upp till 3 procent av foretagets totala globala omséttning
under foregdende rdkenskapsperiod, beroende pd vilket av dessa belopp som &r hogst.
Bestammelserna giller de skyldigheter enligt artikel 24 som ér tillrdckligt tydliga och noggrant
avgransade och visentliga med tanke pa mélen for Al-forordningen och som om de Gvertrads
eller forsummas kan leda till att den behdriga marknadskontrollmyndigheten eller
pafoljdsavgiftsnimnden péafor distributdren pafoljdsavgift. 1 6 punkten foreskrivs det att
distributoren inte ska péforas pafoljdsavgift for brott mot skyldigheten att visa att ett system for
artificiell intelligens 6verensstimmer med kraven, om det &r friga om en fysisk person och det
finns skél att misstdnka personen for brott och informationen har samband med det drende som
brottsmisstanken hénfor sig till. Bakgrunden till bestimmelsen dr skyddet mot
sjalvinkriminering, som innefattar rétten att lata bli att medverka till faststdllandet av sin egen
skuld.

19 §. Pdfoljdsavgift for tillhandahdllare. Enligt artikel 99.4 e i Al-férordningen ska det vara
mojligt att pafora en tillhandahallare av ett system for artificiell intelligens med hog risk som
bryter mot sin skyldighet enligt artikel 26 en pafoljdsavgift pa hogst 15 000 000 euro eller, om
den som begar Overtrddelsen ar ett foretag, upp till 3 procent av foretagets totala globala
omsittning under foregdende rakenskapsperiod, beroende pa vilket av dessa belopp som ar
hogst. Bestimmelserna giller de skyldigheter enligt artikel 26 som ér tillrackligt tydliga och
noggrant avgriansade och vésentliga med tanke pa malen for Al-forordningen och som om de
overtrdds eller forsummas kan leda till att den behoriga marknadskontrollmyndigheten pafor
tillhandahallaren péafoljdsavgift.

Utover artikel 26 i Al-férordningen foreskrivs det i frdga om vissa tillhandahéllare ocksé i
artikel 27 om skyldigheten att innan ett system for artificiell intelligens med hog risk tas i bruk
gora en konsekvensbedomning avseende grundldggande réttigheter. Narmare bestimmelser om
konsekvensbeddmningen finns i artikel 27. Denna skyldighet géller tillhandahéllare som &r
offentligrittsliga organ eller som &r privata enheter som tillhandahaller offentliga tjénster, och
tillhandahallare av system for artificiell intelligens med hog risk som avses i punkt 5 b och ¢ i
bilaga III i forordningen. Detta foreslas dock inte bli en skyldighet som vid dvertrddelse eller
underlatenhet kan leda till pafoljdsavgift, eftersom artikel 99 i Al-férordningen inte forutsétter
att pafoljdsavgifterna utstricks till overtriddelse av eller underlatenhet att iaktta artikel 27 och
eftersom pafoljdsavgift enligt den foreslagna 25 § inte kan paféras myndigheter eller
sjalvstindiga offentligrittsliga inrdttningar. Marknadskontrollmyndigheten ska med stod av 17
§ 2 mom. i marknadskontrollagen kunna foreldgga tillhandahallaren att géra en bedomning av
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konsekvenserna for de grundlidggande fri- och réttigheterna om forfarandet for produkten inte
Overensstimmer med kraven, varvid tillhandahdllaren &r skyldig att korrigera sin verksamhet,
och foreldggandet kan vid behov forenas med vite.

20 §. Pdfolidsavgift for anmdlda organ. Enligt artikel 99.4 f i Al-forordningen ska det vara
mojligt att pafora ett anmélt organ som bryter mot kraven eller skyldigheterna enligt artikel 31,
artikel 33.1, 33.3 och 33.4 eller artikel 34 en pafoljdsavgift pa hogst 15 000 000 euro eller, om
den som begar Overtradelsen &r ett foretag, upp till 3 procent av foretagets totala globala
omsittning under foregadende rakenskapsperiod, beroende pa vilket av dessa belopp som ar
hogst. Bestimmelserna géller de krav och skyldigheter enligt artikel 31, artikel 33.1, 33.3 och
33.4 samt artikel 34 som ér tillrickligt tydliga och noggrant avgrdnsade och vésentliga med
tanke pa mélen for Al-férordningen och som om de dvertrids eller forsummas kan leda till att
pafoljdsavgiftsnamnden pafor det anmélda organet péafoljdsavgift. Enligt den foreslagna 2
punkten far en fysisk person inte paforas pafoljdsavgift for en dvertradelse av skyldigheten att
lédmna information, om det finns anledning att misstdnka personen for brott och informationen
har samband med det drende som brottsmisstanken hénfor sig till. Bakgrunden till bestimmelsen
ar skyddet mot sjdlvinkriminering, som innefattar ritten att lata bli att medverka till
faststéllandet av sin egen skuld. Bestimmelser om pafoljdsavgiftsndamndens behorighet att
pafora ett anmailt organ pafoljdsavgift finns i den foreslagna 15 §.

21 §. Tillhandahdllande av oriktig, ofullstindig eller vilseledande information. Enligt artikel
99.5 i Al-forordningen ska det vara mojligt att for tillhandahallande av oriktig, ofullstdndig eller
vilseledande information till anmilda organ eller nationella behdriga myndigheter som svar pa
en begdran pafora en administrativ pafoljdsavgift pa hogst 7 500 000 euro eller, om den som
begér overtrddelsen &r ett foretag, upp till 1 procent av foretagets totala globala omséittning
under foregaende rikenskapsperiod, beroende pa vilket av dessa belopp som &r hogst. I det
foreslagna I  mom.  foreskrivs det om  marknadskontrollmyndighetens  och
pafoljdsavgiftsnamndens behdrighet att pafora en administrativ pafoljdsavgift pa det sitt som
forutsatts i artikel 99.5 i Al-forordningen.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs det om péafoljdsavgiftsnimndens behdrighet att pafora ett
anmalt organ en administrativ pafoljdsavgift pd motsvarande sitt som i | mom. Pafoljdsavgiften
pafors av paféljdsavgiftsndamnden pa framstéllning av den anmélande myndigheten i enlighet
med 14

Enligt det foreslagna 3 mom. tar pafoljdsavgift inte paforas en fysisk person med stod av 24 §
nédr det finns anledning att misstidnka personen for brott och informationen har samband med
det drende som brottsmisstanken hdnfor sig till. Syftet med bestimmelsen &r att trygga skyddet
mot sjdlvinkriminering genom att forhindra en situation dér en person vid &ventyr av
pafoljdsavgift forutsitts frimja utredningen av sin egen skuld.

22 §. Pafoljdsavgift for overtridelse av eller underldtenhet att iaktta forbud. Enligt artikel 99.3
i Al-forordningen ska det vara mdjligt att for bristande efterlevnad av de forbud som avses i
artikel 5 pafora en administrativ pafdljdsavgift pd hogst 35 000 000 euro eller, om den som
begar Overtradelsen ar ett foretag, upp till 7 procent av foretagets totala globala omsdttning
under foregdende riakenskapsperiod, beroende pa vilket av dessa belopp som &r hogst. Savil
leverantorer och tillhandahéllare som andra operatorer, till exempel importdrer, kan begé
overtrddelser eller underléta att iaktta de forbud som avses i artikel 5. Det foreskrivs i paragrafen
om marknadskontrollmyndighetens och péaféljdsavgiftsnimndens befogenhet att pafora den
aktdr administrativ pafoljdsavgift som inte iakttar det som foreskrivs om forbjudna
anvindningsomraden for artificiell intelligens enligt artikel 5 i Al-férordningen. Med operator
avses operatorer enligt artikel 3.8 i forordningen, som det hinvisas till i 13 §. Enligt forslaget
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ska dataombudsmannen vara den marknadskontrollmyndighet som utovar tillsyn over
efterlevnaden av forbuden.

23 §. Pafolidsavgift for overtrddelse av eller underldatenhet att iaktta skyldigheten att iaktta
transparensskyldigheten. Enligt artikel 99.4 g i Al-forordningen ska det vara mojligt att for
bristande efterlevnad av transparensskyldigheterna enligt artikel 50 i forordningen pafora en
pafoljdsavgift pa hogst 15 000 000 euro eller, om den som begar overtrddelsen &r ett foretag,
upp till 3 procent av foretagets totala globala omséttning under foregaende rakenskapsperiod,
beroende pa vilket av dessa belopp som ar hogst.

I det fOreslagna [ mom. foreskrivs det att marknadskontrollmyndigheten eller
pafoljdsavgiftsndmnden fér pafora den leverantdr administrativ péfoljdsavgift som uppsatligen
eller av oaktsamhet bryter mot eller underlater att iaktta sina transparensskyldigheter enligt
artikel 50.1 eller 50.2 i Al-forordningen. Skyldigheten géller systemets egenskaper och dess
leverantor, vilket innebar att det foreskrivs om detta i ett eget moment. I det foreslagna 2 mom.
foreskrivs det att marknadskontrollmyndigheten far pafora den tillhandahallare administrativ
pafoljdsavgift som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller underlater att iaktta sin
transparensskyldighet enligt artikel 50.3 eller 50.4 i Al-forordningen. Skyldigheten géller
systemets anviandning och dess tillhandahéllare, vilket innebér att det foreskrivs om detta i ett
eget moment. Skyldigheten enligt artikel 50.3 i Al-férordningen géller inte system for artificiell
intelligens som i enlighet med unionsrétten anvénds for att avsldja, forhindra eller utreda brott,
men detta behdver inte beaktas sérskilt i bestimmelsen, eftersom en sadan tillhandahallare i
Finland alltid 4r en myndighet som enligt 25 § inte pafors pafoljdsavgifter.

24 §. Avstdende frdn att pdafora pdfoljdsavgift. 1 paragrafen foreskrivs det om situationer dir
pafoljdsavgift inte far paforas. Grundlagsutskottet har i sin praxis forutsatt att myndighetens
provning vid beslut om att inte pafora pafoljdsavgift ska vara bunden till provning pé ett sadant
sitt att pafoljdsavgift inte pafors om de villkor som anges i lag dr uppfyllda. Dessutom
sdkerstélls genom paragrafen ett forbud mot dubbel straffbarhet, ldmnas myndigheter och
sjdlvstindiga offentligréttsliga inrdttningar utanfor paforande av pafoljdsavgift samt foreskrivs
om preskription av den dvertradelse eller underlatenhet som paféljdsavgiften avser.

Enligt vad som foreslas I mom. 1 punkten ska pafoljdsavgift inte paforas, om Gvertradelsen av
eller underlatenheten att iaktta skyldigheten ska anses vara ringa. En Overtrddelse eller
underlatenhet kan anses som ringa till exempel om en operator pa eget initiativ och omedelbart
efter att ha upptickt sin overtrddelse eller underlatenhet har vidtagit atgérder for att korrigera
sitt forfarande och de slutliga konsekvenserna dirmed forblivit obetydliga. Enligt 2 punkten ska
pafdljdsavgift dessutom inte paforas om paforandet ska anses vara uppenbart oskéligt. Vid
paforandet av pafoljdsavgift ska en helhetsbedomning goéras i enlighet med artikel 99.7 i Al-
forordningen.

Enligt det foreslagna 2 mom. far pafdljdsavgift inte paforas den som misstinks for samma
géirning i en forundersdkning, en atalsprovning eller ett brottmal som behandlas i domstol eller
den som redan har meddelats en lagakraftvunnen dom for samma gérning. Bestimmelsen
motsvarar den sd kallade ne bis in idem-principen, forbudet mot att aldgga flera pafoljder av
straffkaraktir for samma giarning. Bestimmelsen behovs, eftersom pafoljdsavgiften kan vara av
straffkaraktér.

Enligt det foreslagna 3 mom. far statliga myndigheter, statliga affirsverk, kommunala
myndigheter, samkommuner, vélfirdsomraden, vélfirdssammanslutningar, sjélvstindiga
offentligréttsliga inréttningar, riksdagens &mbetsverk, republikens presidents kansli,
evangelisk-lutherska kyrkan i Finland, ortodoxa kyrkan i Finland och de tva sistnimndas
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forsamlingar, kyrkliga samfilligheter och Ovriga organ inte paforas pafoljdsavgift.
Bestdmmelsen motsvarar till sin ordalydelse 24 § 4 mom. i dataskyddslagen. Grundlagsutskottet
har i friga om regeringens proposition med forslag till dataskyddslag ansett att en utvidgning
av bestimmelserna om péfoljdsavgift till myndighetsverksamhet inte &r problemfri i
konstitutionellt hanseende (se GrUU 14/2018 rd, dven GrUU 13/2023 rd). Grundlagsutskottet
har i sin beddmning av statsradets skrivelse om forslaget till forordning om artificiell intelligens
betonat betydelsen av att myndigheterna i Finland inte kan péforas administrativa
pafoljdsavgifter, eftersom endast straffrittsliga pafoljder kan paforas myndigheterna (se GrUU
37/2021 rd, stycke 40).

I det foreslagna 4 mom. foreskrivs det om preskription av rétten att pafora pafoljdsavgift. En
péfoljdsavgift far inte paforas, om det forflutit mer dn fem ar sedan Overtrddelsen eller
underldtenheten. Overtrddelse av eller underldtenheten att iaktta skyldigheterna enligt Al-
forordningen kan i manga fall vara fortgdende. Om Gvertrddelsen eller underlatenheten har varit
fortgdende, rdknas den tid som forflutit fran det att Gvertrddelsen eller underldtenheten har
upphort. Skyldigheterna enligt Al-forordningen kan anses vara av sddan art att bestimmandet
av pafoljder for dem inte &r forenat med omstindigheter som &r svéra att utreda, och en
preskriptionstid pa fem ar dr dérfor &ndamalsenlig.

25 §. Verkstdllighet av paféljdsavgift. En pafoljdsavgift ska enligt lagforslaget verkstillas i den
ordning som foreskrivs i lagen om verkstéllighet av boter. Réttsregistercentralen ansvarar for
verkstélligheten av paféljdsavgiften. I paragrafen foreskrivs det dessutom om preskription av
pafoljdsavgift. Preskriptionsbestimmelsen foreslds dock endast gilla till och med den 31
december 2025, eftersom syftet med regeringens proposition RP 5/2025 rd om lagen om
verkstéllighet av boter dr att det fran och med 2026 1 den lagen ska foreskrivas pa allmén lagniva
om preskription, alltsd forfall, av péafoljder, varvid det inte lingre finns nigot behov av en
specialbestimmelse.26 §. Leverantorens eller ombudets skyldighet att se till att handlingar
bevaras. Enligt artikel 18.2 i Al-forordningen ska varje medlemsstat faststilla pa vilka villkor
den dokumentation som avses i artikel 18.1 ska hallas tillgdnglig for de nationella behoriga
myndigheterna under den period som anges i den punkten, om en leverantdr eller dennes ombud
som &r etablerad pd dess territorium gér i konkurs eller upphor med sin verksamhet fore
utgdngen av denna period. Enligt artikel 18.1 i forordningen ska leverantdren halla viss
dokumentation tillgdnglig for de nationella behoriga myndigheternas rikning under en period
pa 10 ér efter det att ett system for artificiell intelligens med hog risk har sldppts ut pd marknaden
eller tagits i bruk. Vad som ingér i denna dokumentation finns uppréknat i artikel 18.1 led a—e.
Skyldigheten giller for det forsta sddan teknisk dokumentation som avses i artikel 11 och som
atminstone ska innehélla den information som anges i bilaga IV till férordningen. Till den
information som anges i bilaga IV hor bland annat en allmén beskrivning av systemet for
artificiell intelligens, en utforlig beskrivning av komponenterna i systemet och av processen for
utveckling av systemet, detaljerade uppgifter om dvervakning, drift och kontroll av systemet for
artificiell intelligens, en beskrivning av ldmpligheten hos resultatmétten for det specifika
systemet, en utforlig beskrivning av riskhanteringssystemet i enlighet med artikel 9 och en
beskrivning av relevanta dndringar av systemet som gors av leverantdren under systemets
livscykel. Dokumentationen ska dessutom innehdlla dokumentation avseende det
kvalitetsstyrningssystem som det hédnvisas till i artikel 17, EU-forsdkran om 6verensstimmelse
enligt artikel 47 och, i tillimpliga fall, dokumentation om de &dndringar som godkénts av
anmailda organ samt de beslut och andra handlingar som utfardats av de anmailda organen.

I det foreslagna I mom. foreskrivs det pé det sitt som forordningen forutsitter att leverantoren
eller ett ombud ska hélla handlingar tillgéngliga for marknadskontrollmyndigheterna och de
anmidlande myndigheterna i tio ar efter det att ett system for artificiell intelligens med hog risk
har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk, trots ett likvidations- eller konkursférfarande
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eller andra orsaker till att affarsrorelsen har upphort eller frantrétts. Skyldigheten for ombud
géller ombud som é&r etablerade i Finland. Leverantoren eller ombudet fér sjalvstindigt besluta
pa vilket sdtt bevarandet av handlingarna ordnas. Leverantoren eller ombudet kan till exempel
ingd avtal med en utomstaende part om skotseln av drendet eller som ett led i en forsédljning av
affarsverksamheten komma Overens om att den nya dgaren ska skota det. Vilka atgiarder som
sammanhidnger med upphorande med och avvecklande av foretagsverksamhet beror pa
foretagets bolagsform, och endast en enskild niringsidkare kan upphdra med verksamheten
genom en anmilan om nedldggning utan officiellt forfarande.

Enligt det foreslagna 2 mom. ges marknadskontrollmyndigheten behorighet att meddela
foreskrifter om principer och forfaranden som ska iakttas vid bevarande av handlingar och som
géller till exempel skyldigheten att underrdtta myndigheten om var handlingarna finns nér
verksamheten avslutas.

27 §. Vite och hot om tvangsutférande. 1 det foreslagna I mom. ingér en bestimmelse om
marknadskontrollmyndighetens rtt att forena ett forbud eller foreliggande som den meddelat
med stdd av den foreslagna lagen med vite eller med hot om tvangsutforande i enlighet med 28
§ 1 marknadskontrollagen. Bestimmelser om anvdndningen av dessa administrativa
tvangsmedel finns i viteslagen (1113/1990). Syftet med bestimmelsen &r i forsta hand att
sdkerstdlla att operatoren vidtar de atgdrder som myndigheten bestdimmer.
Marknadskontrollmyndigheten ska i sista hand sdkerstélla att alla behovliga atgérder vidtas for
att undanrdja risker. Kostnaderna for en atgard som vidtagits genom tvangsutforande betalas i
forskott av statens medel, men de kan indrivas hos den férsumlige utan dom eller beslut. Beslut
om tvangsutforande ska alltid fattas separat, men nagot beslut om indrivning av kostnaderna for
tvangsutforandet behover inte fattas.

Bestimmelser om Finansinspektionens direktions behdrighet att doma ut vite som
Finansinspektionen forelagt finns i 10 § 1 mom. 5 punkten i lagen om Finansinspektionen.

I den foreslagna 2 punkten foreskrivs det att informationsskyldigheten dock inte far forenas med
ett vitesforeldggande riktat till en fysisk person som det finns anledning att misstinka for brott
och informationen har samband med det drende som brottsmisstanken hanfor sig till.
Bakgrunden till bestimmelsen dr skyddet mot sjélvinkriminering, som innefattar ritten att lata
bli att medverka till faststéllandet av sin egen skuld.

28 §. Andringssékande. 1 det foreslagna I mom. foreskrivs det att omprovning av ett beslut av
ett anmilt organ fir begiras i enlighet med forvaltningslagen. Enligt artikel 44.3 i Al-
forordningen ska det finnas ett forfarande for dverklagande av de anmilda organens beslut,
inbegripet om utfirdade intyg om Overensstimmelse. Genom den foreslagna bestimmelsen
uppfylls kravet pa inférande av ett forfarande for dndringssokande. Ett beslut som ett anmalt
organ har fattat med anledning av en rittelse av ett beslut far med stéd av 3 mom. fortfarande
overklagas genom besvér hos forvaltningsdomstolen i enlighet med lagen om réttegéng i
forvaltningsarenden. Rétten att sdka dndring &r inte av betydelse i situationer dér vissa uppgifter
i anslutning till beddmning av 6verensstimmelse med kraven utfors av underentreprendren till
ett anmélt organ eller av dataombudsmannen i egenskap av anmdlt organ har Overfort
uppgifterna i friga pa nagon annan part dn en myndighet.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs det om s6kande av dndring i beslut som géller tillsynsatgarder
enligt marknadskontrollagen. Det &r fraga om sdkande av dndring i forvaltningsbeslut som
marknadskontrollmyndigheten fattat i tillsynsérenden. Dessutom foreskrivs det om sdkande av
andring 1 beslut om foreldggande och utdomande av vite och om sdkande av dndring i beslut
om foreldggande och verkstillighet av hot om tvangsutgérande som utfardats med stéd av
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marknadskontrollagen. I dessa beslut far dndring sokas i enlighet med bestimmelsen om
andringssokande i 29 § i marknadskontrollagen.

Nér Finansinspektionen dr marknadskontrollmyndighet ska 29 § i den foreslagna lagen
tillimpas pa beslut som fattats av den, i stillet for 73 § i lagen om Finansinspektionen.

Enligt det foreslagna 3 mom. soks dndring i beslut som meddelats med stod av den foreslagna
lagen hos fOrvaltningsdomstolen pa det sitt som foreskrivs i lagen om réttegang i
forvaltningsdrenden. Ritten att soka andring géller beslut om péaféljdsavgift och beslut som ett
anmalt organ har meddelat med anledning av en begéran om omprovning. Nar det giller beslut
som fattats av ett anmalt organs beslut ska i forsta hand begiras omprovning med stod av 1
mom.

29 §. lkrafttrddande. 1 paragrafen foreslds bestdmmelser om tidpunkten for lagens
ikrafttridande och om undantag fran tillimpning av lagen nar det géiller forbjudna
anvindningsomraden for artificiell intelligens. Ndrmare motivering i frdga om tidpunkten for
lagens ikrafttridande och bestimmelserna om tillimpningen av lagen ingar i det foreslagna
avsnitt 9 (Ikrafttrddande).

7.2 Lag om éndring av 1 och 4 § i lagen om marknadskontrollen av vissa produkter

1 §. Tillimpningsomrdde. Det foreslas att 1 mom. 32 punkten éndras sa att skiljetecknet i slutet
av bestimmelsen dndras. En ny 33 punkt fogas till paragrafen och lagens tillimpningsomrade
utdkas med lagen om tillsyn &ver vissa system for artificiell intelligens ( / ).

4 §. Tillsynsmyndigheter. Det foreslas att ett nytt 9 mom. fogas till paragrafen. Enligt momentet
ska det foreskrivas om marknadskontrollmyndigheter for system for artificiell intelligens i lagen
om tillsyn Over vissa system for artificiell intelligens. Enligt den lagen ska marknadskontrollen
for system for artificiell vara uppdelad pa flera olika myndigheter. Det ar fradga om Sékerhets-
och kemikalieverket, Tullen, Transport- och kommunikationsverket,
arbetarskyddsmyndigheten, Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet,
Energimyndigheten, dataombudsmannen, Tillstinds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden, Finansinspektionen och regionforvaltningsverket i Sydvéstra Finland. Syftet med
det foreslagna momentet ar att fortydliga den fordelning av myndigheternas behorighet som det
foreskrivs separat om i lagen om tillsyn dver vissa system for artificiell intelligens.

7.3 Lag om éndring av 1 § i lagen om verkstillighet av boter

1 §. Lagens tilldmpningsomrdde. Det foreslas att 2 mom. 33 punkten dndras sa att skiljetecknet
i slutet av bestimmelsen dndras.

En ny 34 punkt fogas till paragrafen och lagens tillimpningsomrade utdkas till att gélla de
pafoljdsavgifter som avses i 4 kap. i lagen om tillsyn Gver vissa system for artificiell intelligens

7.4 Lag om andring av lagen om Finansinspektionen

10 §. Direktionens uppgifter. Det foreslas att I mom. 5 punkten i paragrafen éndras. Enligt
forslaget fogas till bestimmelsen en hianvisning till de paféljdsavgifter som kan pafoéras med
stod av 4 kap. i lagen om tillsyn over vissa system for artificiell intelligens. Den foreslagna
bestdmmelsen innebédr att Finansinspektionens direktion é&r behorig att besluta om
pafoljdsavgifter som pafors med stdd av den lagen. Direktionen har enligt forslaget dock inte
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behorighet att pafora pafoljdsavgifter som overstiger 100 000 euro, eftersom den befogenheten
hor till pafoljdsavgiftsndmnden for tillsynen 6ver system for artificiell intelligens.

12 §. Direktorens uppgifter. Det foreslas att I mom. 6 punkten andras sa att skiljetecknet i slutet
av bestimmelsen dndras.

Enligt forslaget ska en ny 7 punkt fogas till 1 mom. Enligt den ska direktoren gora framstéillning
om péaforande av pafoljdsavgift till den pafdljdsavgiftsndmnd for tillsynen over system for
artificiell intelligens som avses 14 § i lagen om tillsyn Gver vissa system for artificiell
intelligens. Enligt 13 § 2 mom. i lagen om tillsyn 6ver vissa system for artificiell intelligens ska
nagon annan behdrig marknadskontrollmyndighet &n Tullen, om den bedomer att
pafoljdsavgiften bor dverstiga 100 000 euro, gora en framstéllning om paforande av avgiften
till deni 14 § i den lagen avsedda pafoljdsavgiftsndmnden for tillsynen 6ver system for artificiell
intelligens. Nér Finansinspektionen fungerar som marknadskontrollmyndighet for system for
artificiell intelligens har direktoren for Finansinspektionen till uppgift att gora en framstéllning
om paforande av pafoljdsavgift till namnden for pafoljdsavgifter for tillsynen 6ver systemen for
artificiell intelligens.

3 kap. Tillsynsbefogenheter.

37 h §. Tillsyn over system for artificiell intelligens. Det foreslas att det till lagen fogas en ny
37 h §. 1 paragrafen foreskrivs det om Finansinspektionens ratt att vidta tillsynséatgirder vid
tillsynen over system for artificiell intelligens i enlighet med 12 § i lagen om tillsyn &ver vissa
system for artificiell intelligens och att foreldgga vite eller hot om tvangsutforande i enlighet
med 27 § i den lagen. Det ar fraga om en informativ hianvisning till lagen om tillsyn 6ver vissa
system for artificiell intelligens. Syftet med bestimmelsen ar att fortydliga Finansinspektionens
behorighet att besluta om tillsynséatgarder samt om vite eller hot om tvangsutforande.

40 a §. Ordningsavgift, offentlig varning och pdféljdsavgift for vissa overtridelser. Det foreslas
att ett nytt 3 mom. fogas till paragrafen. Enligt det momentet finns bestimmelser om péforande
om péfoljdsavgifter for brott mot bestimmelserna om tillsyn ver vissa system for artificiell
intelligens i lagen om tillsyn &ver vissa system for artificiell intelligens. Det &ar fraga om en
informativ hinvisning till tilldmpningen av lagen om tillsyn 6ver vissa system for artificiell
intelligens. Syftet med bestimmelsen ar att precisera det faktum att det &r bestimmelserna i
lagen om tillsyn Over vissa system for artificiell intelligens som ska tillimpas i friga om
paforande av péfoljdsavgifter i stillet for bestimmelserna i lagen om Finansinspektionen. I
lagen om tillsyn &ver vissa system for artificiell intelligens foreskrivs det bland annat om
Overtriddelser som kan bli foremél for péfoljdsavgifter, om en helhetsbeddmning av
pafdljdsavgiften och om paféljdsavgifternas maximibelopp.

50 a §. Verksamhet som marknadskontrollmyndighet enligt EU:s forordning om artificiell
intelligens. Enligt forslaget fogas en ny 50 d ¢ till lagen. Enligt den &r det Finansinspektionens
uppgift att fungera som marknadskontrollmyndighet i enlighet med forordningen om artificiell
intelligens. Enligt artikel 74.6 1 Al-forordningen géller for system for artificiell intelligens med
hog risk som slépps ut pad marknaden, tas i bruk eller anvinds av finansinstitut som regleras av
unionsritten om finansiella tjénster att marknadskontrollmyndigheten vid tillimpningen av
forordningen dr den berérda nationella myndighet som enligt den nationella lagstiftningen
ansvarar for den finansiella tillsynen over dessa institut, i den mén utslappandet pa marknaden,
ibruktagandet eller anvéindningen av systemet star i direkt samband med tillhandahallandet av
dessa finansiella tjanster. Det dr Finansinspektionen som ansvarar for dessa tillsynsuppgifter,
och darfor foreslas det att myndigheten ocksé for de syften som anges i Al-forordningen utses
till marknadskontrollmyndighet.
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Om de uppgifter och den behorighet de behoriga myndigheterna, inbegripet Finansinspektionen,
har med stod av Al-forordningen foreskrivs det i lagen om tillsyn dver vissa system for artificiell
intelligens. 1 paragrafen foreslds det en informativ hdnvisning till den lagen nir det géller
marknadskontrollen av system for artificiell intelligens. Med stdd av 3 § 2 mom. 6 punkten i
lagen i fraga &r Finansinspektionen marknadskontrollmyndighet for system for artificiell
intelligens med hog risk som avses i artikel 6.2 i Al-foérordningen, om systemet for artificiell
intelligens ar avsett att anvéndas i anvidndningsfall som anges i punkt 5 c¢ i bilaga III till
forordningen, om systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvindas i anvéindningsfall som
anges 1 punkt 5 a i bilaga III i arbetsldshets- eller forsakringskassor, skadeforsiakringsbolag eller
pensionsanstalter eller om systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvindas i
anvandningsfall som anges i punkt 5 b i bilaga III och det 4r fraga om ett sddant tillsynsobjekt
som avses 4 § i lagen om Finansinspektionen, en sddan annan finansmarknadsaktdr som avses
15 § i den lagen eller ett sddant utlindskt tillsynsobjekt som avses i 6 § 1 mom. 7 punkten i den
lagen som tar systemet i bruk. Dessutom utdvar Finansinspektionen tillsyn 6ver de skyldigheter
som géller vissa system for artificiell intelligens med st6d av 5 § 2 mom. i lagen i fraga till den
del det ar fraga om aktdrer i en sektor som dr understélld Finansinspektionens tillsyn.

71 §. Rdtt och skyldighet att ldmna ut information. 1 1 mom. 20 punkten foreslés det en teknisk
andring som innebdr att skiljetecknet i slutet av bestimmelsen dndras.

Det foreslas att en ny 21 punkt fogas till 1 mom. Enligt den har Finansinspektionen rétt att utan
hinder av sekretessbestimmelserna lamna ut uppgifter till den gemensamma kontaktpunkt som
avses i 6 § 1 lagen om tillsyn Over vissa system for artificiell intelligens som kontaktpunkten
behover for fullgdrande av sina uppgifter och till den péfoljdsavgiftsndmnd for tillsynen dver
system for artificiell intelligens som avses i 14 § i den lagen for paférande av pafoljdsavgift
eller bestimmande av dess belopp. Bestdmmelser om uppgifterna for den gemensamma
kontaktpunkten finns i 6 § lagen om tillsyn 6ver vissa system for artificiell intelligens. Syftet
med den foreslagna bestimmelsen &r att precisera Finansinspektionens rétt att lamna ut
uppgifter. Bestimmelser om de forutsittningar som ska uppfylla forutsittningen av
nddvindighet for att Finansinspektionen ska fa ldmna ut uppgifter finns i 71 § 2 mom. i lagen
om Finansinspektionen. Med stdd av bestimmelsen har Finansinspektionen ritt att limna ut
endast den information som var och en av de myndigheter som nimns i 1 mom. behdver for att
kunna utfora sina uppgifter, och om information 1dmnas ut till utlindska myndigheter, under
forutséttning att informationen i den andra staten omfattas av motsvarande tystnadsplikt som
Finansinspektionen har.

Med stod av 6 § 4 mom. i den foreslagna lagen om tillsyn dver vissa system for artificiell
intelligens har den gemensamma kontaktpunkten rétt att trots sekretessbestimmelserna och
avgiftsfritt av Finansinspektionen, som &r marknadskontrollmyndighet, f4 den information som
kontaktpunkten behover for fullgérande av sina uppgifter enligt 2 och 3 mom. i den paragrafen.
Dessutom har péafoljdsavgiftsndmnden for tillsynen dver system for artificiell intelligens med
stod av 14 § 6 mom. i lagen om tillsyn Over vissa system for artificiell intelligens rétt att trots
sekretessbestimmelserna och avgiftsfritt f& information av Finansinspektionen, som &r
marknadskontrollmyndighet, om det &r fraga om uppgifter som dr nddvéndiga for paforande av
pafoljdsavgift eller bestimmande av dess belopp.

I den utstrickning det i den foreslagna bestimmelsen ar fraga om ritten att lamna ut
personuppgifter, utnyttjas det nationella handlingsutrymme som artikel 6.2 och 6.3 i allmidnna
dataskyddsforordningen medger. Finansinspektionens rétt att behandla personuppgifter grundar
sig pa artikel 6.1 c i allminna dataskyddsforordningen, eftersom Finansinspektionen skoter
marknadskontrolluppgifter som géller system for artificiell intelligens med stod av lagen om
tillsyn over vissa system for artificiell intelligens. Finansinspektionens rétt att limna ut
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personuppgifter till pafoljdsavgiftsnimnden for tillsynen 6ver system for artificiell intelligens
kan gélla ocksé konstitutionellt kinsliga personuppgifter samt saddana sérskilda kategorier av
personuppgifter som avses i artikel 9.1 i allminna dataskyddsforordningen. P& det sétt som
grundlagsutskottets utldtandepraxis forutsdtter ar rétten att f& kénsliga personuppgifter
begrénsad till enbart sddana uppgifter som behdvs. Nar det géller uppgifter som hor till sérskilda
kategorier av personuppgifter grundar sig Finansinspektionens rétt att behandla uppgifterna pé
6 § 1 mom. 2 punkten i dataskyddslagen (behandling av uppgifter som regleras i lag eller som
foranleds av en uppgift som direkt har alagts den personuppgiftsansvarige i lag).
Finansinspektionen behover behandla uppgifter som hor till sérskilda kategorier av
personuppgifter for att paféljdsavgiftsnimnden for tillsynen Over system for artificiell
intelligens ska kunna péfora pafoljdsavgift eller bestimma dess belopp. 1 fraga om de
skyddsatgirder som fOrutsdtts 1 artikel 9 i allménna dataskyddsforordningen ska
Finansinspektionen se till att det som i 6 § 2 mom. i dataskyddslagen foreskrivs om lampliga
och sirskilda atgdrder for att skydda den registrerades rittigheter vidtas. Som en sidan
skyddsétgiard som forutsitts i allmédnna dataskyddsforordningen betraktas dessutom att ritten
att fa information kopplas till behovlighet. Finansinspektionens rétt att 1imna ut information till
den gemensamma kontaktpunkten giller inte i konstitutionellt hinseende kénsliga uppgifter
eller sadana sérskilda kategorier av personuppgifter som avses 1 allménna
dataskyddsforordningen.

Dessutom har Finansinspektionen i1 egenskap av marknadskontrollmyndighet rétt att fa
information med stdd av marknadskontrollagen. Finansinspektionen ska med stod av den lagen
bland annat ha ritt att fa information av ekonomiska aktorer eller anmélda organ.

7.5 Lag om éndring av 1 § i lagen om Energimyndigheten

1 §. Uppgifter. 1 2 mom. 21 punkten foreslas en &andring av skiljetecknet i slutet av
bestimmelsen.

Det foOresléds att det till paragrafens 2 mom. fogas en ny 22 punkt enligt vilken
Energimyndigheten ska skota de uppgifter som myndigheten har alagts i lagen om tillsyn dver
vissa system for artificiell intelligens. Syftet med bestimmelsen &r att precisera
Energimyndighetens uppgifter i anslutning till marknadskontrollen av system for artificiell
intelligens enligt lagen om tillsyn 6ver vissa system for artificiell intelligens.

8 Bestimmelser pa ldgre niva dn lag

126 § 2 mom. i lagforslag 1 ingér ett bemyndigande for marknadskontrollmyndigheterna att
meddela foreskrifter om de principer och forfaranden som ska iakttas vid bevarande av de
handlingar som avses i 1 mom. paragrafen. Eftersom det ar fraga om fragor av teknisk natur
som hénfor sig till bevarande av handlingar, kan réttsnormer utfdrdas av ndgon annan myndighet
dn republikens president, statsrddet eller ett ministerium i enlighet med 80 § 2 mom. i
grundlagen. Normgivningsbemyndigandets forhéllande till grundlagen har beddmts mer
ingéende i avsnitt 12.8.

9 Ikrafttridande
Det foreslas att lagarna tréder i kraft den 2 augusti 2025.

Enligt artikel 113 tredje stycket b i Al-férordningen ska kapitel III avsnitt 4, kapitlen V, VII,
och XII samt artikel 78 tillampas fran och med den 2 augusti 2025, med undantag for artikel
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101. Den foreslagna tidpunkten for lagarnas ikrafttrdidande &r bunden till bestimmelsen om
tillimpning av Al-forordningen.

Enligt 29 § 2 mom. i lagforslag 1 tillimpas bestimmelserna i 22 § inte pa Overtrddelser eller
underlatenheter i strid mot ett forbud som har intraffat fore ikrafttrddandet. Detta beror pa att
bestimmelserna om forbjudna anvidndningsomraden for artificiell intelligens enligt artikel 113
tredje stycket a i Al-forordningen ska tillimpas frdn och med den 2 februari 2025. For forbjudna
anvandningsomrdden for artificiell intelligens far pafoljder enligt forordningen dock alédggas
forst fran och med den 2 augusti 2025 med stdd av artikel 113 tredje stycket b i forordningen.
For undvikande av att pafoljder for forbjudna anvandningsomraden for artificiell intelligens
alaggs retroaktivt, ar det inte mdjligt att i den foreslagna lagen pafora sddana pafoljdsavgifter
som avses i 22 § for en Overtrddelse eller underlatenhet som hanfor sig till forbjudna
anviandningsomraden for artificiell intelligens och som har intriffat fore den 2 augusti 2025.

Enligt 29 § 3 mom. i lagforslag 1 géller 25 § 2 mom. till och med den 31 december 2025.
Bestdmmelsen om preskription géller endast till och med den 31 december 2025, eftersom syftet
med regeringens proposition RP 5/2025 rd om lagen om verkstillighet av boter ar att det fran
och med 2026 ska foreskrivas pa allmén lagnivd om preskription eller forfall av en pafoljd,
varvid det inte ldngre finns behov av en specialbestimmelse.

I lagforslag 1 och 4 i propositionen foreskrivs det om behdriga myndigheter for de &andamal som
avses 1 Al-forordningen. Ett av syftena med lagforslagen ar att utse de behoriga myndigheterna
enligt den nationella lagstiftningen och den gemensamma kontaktpunkten pd det sétt som
forutsatts i artikel 70.1 och 70.2 i Al-férordningen senast den 2 augusti 2025. Efter detta datum
kan de behoriga myndigheterna ge aktérerna vigledning och rdd om genomf6randet av
forordningen i enlighet med artikel 70.8. Dessa myndigheter ska dock ha mdojlighet att vidta
tillsynsatgérder och alagga pafoljder for overtradelser av forordningen forst fran och med den 2
augusti 2026 till den del det ar friga om Overtrddelser av de krav péd system for artificiell
intelligens med hog risk som avses i bilaga 111 till forordningen och aktorernas skyldigheter nér
det giller dessa system eller dvertridelser av de transparensskyldigheter som avses i artikel 50.
Det beror pé att dessa krav och skyldigheter borjar tillimpas forst den 2 augusti 2026 enligt de
bestdammelser om tillimpningen av férordningen som finns i artikel 113 i Al-férordningen.

Enligt artikel 44.3 andra stycket i Al-forordningen ska det finnas ett férfarande for 6verklagande
av de anmélda organens beslut, inbegripet om utfiardade intyg om overensstimmelse. Artikel 44
i forordningen tilldimpas fran och med den 2 augusti 2026 enligt artikel 113 andra stycket. Vid
det nationella genomforandet av forordningen har det dock ansetts att forfarandet for sokande
av dndring i beslut hos anmélda organ redan ska vara infort den 2 augusti 2025 nér kapitel I1I
avsnitt 4 1 forordningen borjar tillimpas pa de myndigheter som ansvarar for anmélan och
anméilda organ som ansvarar for anmélan. Ett anmilt organ kan beddma dverensstimmelse med
kraven for system for artificiell intelligens med hog risk redan fore den 2 augusti 2026, och
dérfor ska det ocksad vara mgjligt att soka dndring 1 det anmélda organets beslut fére den
tidpunkten. Dérfor foreslas det i 28 § i lagforslag 1 bestimmelser om forfarandet for sokande
av dndring i sddana beslut som fattats av anmélda organ och som borjar tillimpas fran och med
den 2 augusti 2025.

10 Verkstéillighet och uppféljning
10.1 Utvirdering och éversyn av forordningen

Artikel 112 1 Al-forordningen géller utvirdering och 6versyn av forordningen. Artikeln
innehéller flera bestimmelser om FEuropeiska kommissionens bedomning av hur vl
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forordningen fungerar inom vissa tidsfrister som anges i forordningen. Kommissionens
bedomning géller till exempel behoven av att dndra forteckningen over system for artificiell
intelligens med hog risk i bilaga III eller behovet av att andra de forbjudna anvéndningsomraden
for artificiell intelligens som anges i artikel 5. Kommissionen kan ocksé bedoma till exempel
dndringar i den fOrteckning Over ytterligare atgirder eller &ndringar i frdga om de
transparensskyldigheter med avseende pa system for artificiell intelligens som ingér i artikel 50
for att forbattra tillsyns- och styrningssystemets effektivitet, Al-byréns funktion och effekterna
av frivillig tillimpning av uppforandekoder. I artikel 112 foreskrivs det ocksd om
kommissionens skyldighet att rapportera till Europaparlamentet och radet om utvarderingen och
Oversynen av forordningen med vissa angivna mellanrum.

I artikel 112.8 foreskrivs det om skyldigheten for styrelsen for artificiell intelligens,
medlemsstaterna och de nationella behoriga myndigheterna att utan oskéligt drojsmal
tillhandahéalla den information som kommissionen begir for den bedomning och dversyn av
forordningen som avses i punkterna 1-7.

Enligt artikel 112.10 ska kommissionen om nédvéndigt dverlamna lampliga forslag om éndring
av forordningen, med sdrskild hénsyn till teknikens utveckling samt den inverkan systemen for
artificiell intelligens har pé hélsa och sikerhet och grundldggande réttigheter och mot bakgrund
av tendenserna inom informationssamhallet. Enligt artikel 112.11 ska Al-byran forbinda sig att
utveckla en objektiv och deltagandebaserad metod for utvdrdering av risknivaerna for att
vigleda de utvarderingar och 6versyner av férordningen som specificeras i bestimmelsen.

Enligt artikel 112.13 ska kommissionen senast den 2 augusti 2031 gora en beddmning av
efterlevnadskontrollen av forordningen och lamna en rapport om den till Europaparlamentet,
radet och Europeiska ekonomiska och sociala kommittén, med beaktande av de forsta aren av
tillimpningen av forordningen. P& grundval av resultaten ska rapporten vid behov atféljas av
ett forslag till 4ndring av forordningen med avseende pé efterlevnadskontrollens struktur och
behovet av att en EU-byra kommer till ritta med eventuella konstaterade brister.

10.2 Bedomning av de nationella myndigheternas resurser

Enligt artikel 70.6 i Al-forordningen ska medlemsstaterna senast den 2 augusti 2025 och
dérefter vartannat ar rapportera till kommissionen om statusen for de nationella behdriga
myndigheternas ekonomiska resurser och personalresurser, med en beddmning av deras
tillracklighet. Kommissionen ska Oversdnda denna information till styrelsen for artificiell
intelligens for diskussion och eventuella rekommendationer. I Finland kommer statusen for de
nationella myndigheternas resursfordelning och dess tillrdcklighet att bedomas pa det sétt som
forutsitts i bestimmelsen. Vid den nationella bedomningen bor man sérskilt beakta bland annat
de riktlinjer och preciseringar som eventuellt kommer fran kommissionen i frdga om
tillimpningen nir det géller till exempel definitionerna i Al-forordningen, eftersom dessa kan
ha betydande konsekvenser for forordningens tillimpningsomrade, men ocksa konsekvenser for
myndigheter, foretag och andra aktorer.

De rapporter fran kommissionen som avses i artikel 112.2 ska bland annat ta hinsyn till statusen
for de nationella behdriga myndigheternas ekonomiska resurser, tekniska utrustning och
personal for att effektivt kunna utféra de uppgifter som de tilldelas enligt forordningen.
Kommissionen ska genomfora utvirderingen senast den 2 augusti 2028. Finland ska beddma
statusen for de nationella myndigheternas resursférdelning i samband med kommissionens
utvérdering och ldmna kommissionen de uppgifter den behdver for utvérderingen.
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10.3 Uppfoljning av dlagda pafoljder

Enligt artikel 99.11 i Al-forordningen ska medlemsstaterna arligen underritta kommissionen
om de administrativa sanktionsavgifter som de enligt artikeln har utfardat under det aret och om
eventuella relaterade rittstvister eller réttsliga forfaranden. 1 Finland ska de
uppfoljningsatgirder for aldggande av pafoljder som forutsitts i bestimmelsen genomforas for
vidarerapportering till kommissionen. For rapporteringen svarar enligt den foreslagna lagen den
gemensamma kontaktpunkt som ska inrdttas 1 anslutning till Transport- och
kommunikationsverket och som ocksé ska ha till uppgift att frimja en enhetlig pafoljdspraxis.

11 Forhallande till andra propositioner

I3 §ilagforslag 1 finns bestimmelser om de marknadskontrollmyndigheter som med stod av
artikel 6 i Al-forordningen utdvar tillsyn over de system for artificiell intelligens som
klassificeras som system med hog risk. Enligt artikel 52.14 i cyberresiliensférordningen ska de
marknadskontrollmyndigheter som utsetts for tillsynen over sadana produkter med digitala
element som klassificeras som system for artificiell intelligens med hog risk enligt artikel 6 i
Al-forordningen och som omfattas av cyberresiliensforordningen vara de myndigheter som
ansvarar for den marknadskontroll som fOreskrivs med stéd av den forordningen.
Kommunikationsministeriet har den 12 april 2024 tillsatt ett lagstiftningsprojekt for att bereda
nationella bestdmmelser som preciserar och kompletterar cyberresiliensforordningen
(statsradets projektportal LVMO014:00/2024).

Regeringens proposition med forslag till lagar om dndring av lagen om verkstéllighet av boter
och till vissa lagar som har samband med den (RP 5/2025 rd) har 6verldmnats till riksdagen den
20 februari 2025. Den viktigaste reformen i propositionen ir att bestimmelserna om
verkstillighet av administrativa pafoljdsavgifter i fraiga om flera tiotals lagar koncentreras till
lagen om verkstillighet av boter. I lagforslag 3 i propositionen foreslds en dndring av 1 § 2
mom. i lagen om verkstillighet av boter (672/2002). Andringen géller bland annat att en ny 35
punkt ska fogas till momentet. Om det foreslas att 1 § i lagen om verkstéllighet av boter édndras
med anledning av andra regeringspropositioner, ska bestdmmelsen i denna proposition
samordnas med &dndringarna i frdga. For ndrvarande behandlas i riksdagen regeringens
propositioner RP 90/2024 rd, RP 205/2024 rd och RP 5/2025 rd i vilka det foreslas dndringar i
1 § i lagen om verkstéllighet av boter. Propositionen bor samordnas med de ndmnda
propositionerna, eftersom de inverkar pad numreringen av den nya punkt som foreslas i denna
proposition.

Regeringens proposition med forslag till lagstiftning om en reform av statens regionforvaltning
(RP 13/2025 rd), enligt vilken ska ett nytt riksomfattande tillstdnds- och tillsynsverk inrdttas, ar
under behandling i riksdagen. Enligt planet ska till det nya &mbetsverket Gverforas bland annat
de uppgifter som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden samt storsta delen av
regionforvaltningsverkens tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifter, sdsom deras nuvarande
uppgifter i anslutning till arbetarskyddet. Arten av de uppgifter som géller tillsynen Over
systemen for artificiell intelligens och som Overfors fran dessa myndigheter samt
pafoljdsavgiftsnamndens sammanséttning ska beddmas och samordnas pé nytt i samband med
att det nya verket inrdttas. Nar det géller pafoljdsavgiftsnimnden har det i propositionen tagits
hédnsyn till den kommande é&ndringen genom att den ledamot som foretrdder
arbetarskyddsmyndigheterna ska utses av social- och hilsovardsministeriet, varvid det nya
Tillstdnds- och tillsynsverket vid behov kan ha tva ledaméter i pafoljdsavgiftsnimnden, en som
foretrdder social- och hilsovardsministeriets sakkunskap och en som foretrdder
arbetarskyddsmyndighetens sakkunskap. I friga om vissa system for artificiell intelligens med
hog risk som dr avsedda for nddcentralstjanster, raiddningsverksamhet eller polisens verksamhet
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foreslas att Regionforvaltningsverket i Sydvistra Finland blir marknadskontrollmyndighet, och
overforingen av denna tillsynsuppgift till det riksomfattande Tillstdnds- och tillsynsverket bor
ocksa bedomas till exempel i fraga om pafoljdsndmndens sammanséttning.

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om dndring av lagen om férhindrande
av penningtvétt och av finansiering av terrorism och till lagar som har samband med den (RP
157/2024 rd) &r under behandling i riksdagen. Det foreslas i den propositionen att det inledande
stycketi 71 § 1 mom. i lagen om Finansinspektionen éndras. Om forslaget godkéanns i riksdagen
behover den dndringen tas i beaktande ndr det giller lagforslag 5 och i dndringen av 71 § 1
mom. gora motsvarande dndring av det inledande stycket i 71 § 1 mom. i lagen om
Finansinspektionen.

12 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
12.1 Allméint

Propositionen &ar av betydelse med tanke pa grundlagen i frdga om demokratin och
rattsstatsprincipen enligt 2 §, jimlikheten enligt 6 §, rdtten till liv samt till personlig frihet och
integritet enligt 7 §, den straffrittsliga legalitetsprincipen enligt 8 §, skyddet for privatlivet enligt
10 §, egendomsskyddet enligt 15 §, niringsfriheten enligt 18 §, réttsskyddet enligt 21 §,
delegeringen av lagstiftningsbehorighet enligt 80 § 2 mom., justitickanslerns och
justiticombudsmannens juridiska ansvar enligt 117 §, statsforvaltningen enligt 119 § och
overforing av forvaltningsuppgifter pé andra dn myndigheter enligt 124 § i grundlagen. I
propositionen beddms ocksa Xlands stallning och forhallande till sjalvstyrelsen enligt 120 § i
grundlagen.

Syftet med Al-forordningen ar att stddja skyddet av ménniskors hélsa, sdkerhet och de
grundldggande fri- och rittigheter som faststélls i stadgan om de grundldggande réttigheterna. I
Al-forordningen finns det bestimmelser om de behdriga myndigheternas befogenheter att
ingripa nér skadliga system for artificiell intelligens har sléppts ut pad marknaden eller tagits i
bruk och att &ldgga aktorerna péfoljder for brott mot forordningen. Utdver i forordningen om
artificiell intelligens finns bestimmelser om marknadskontrollmyndigheternas tillsynsétgirder
i marknadskontrollférordningen och i den nationella lagstiftning om marknadskontroll som
anges 1 12 § i lagforslag 1. Regleringen bildar en helhet som tryggar tillgodoseendet av de
grundldggande fri- och réttigheterna i enlighet med syftet med Al-forordningen.

12.2 Principen om forvaltningens lagbundenhet och statsforvaltningen

Med stod av 2 § 3 mom. i grundlagen ska all utdvning av offentlig makt bygga pa lag och i all
offentlig verksamhet ska lag noggrant iakttas. Utgangspunkten ar att utdvning av offentlig makt
alltid ska ha en behdrighetsgrund som 1 sista hand atergar pa en av riksdagen stiftad lag (RP
1/1998 1d, s. 75/1) For lagar giller det allménna kravet pa att de ska vara exakt och noga
avgransade (se till exempel GrUU 10/2016 rd, s. 2). Den behdriga beslutsfattaren ska entydigt
framgd av lagen (GrUU 18/2021 rd, punkt 2).

Enligt 119 § 2 mom. i grundlagen ska de allménna grunderna for statsforvaltningens organ
regleras genom lag, om deras uppgifter omfattar utovning av offentlig makt. Enhetens namn,
ansvarsomrade samt huvudsakliga uppgifter samt dess behorighet anses vara allménna grunder
for statsforvaltningens organ (RP 1/1998 rd, s. 174/11). Till de allminna grunderna hor ocksé
enligt utskottets mening en eventuell tidsbegrinsning for organets mandatperiod (GrUU
12/2004 rd, s. 3). De allmdnna principerna for statsforvaltningens organ ska i enlighet med
grundlagsutskottets praxis foljas dven nér enheter av ny typ som utdvar offentlig makt inréttas
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vid en myndighet eller ndgot annat organ inom statsforvaltningen. I friga om kollegiala organ,
till exempel en nadmnd, ar bestimmelserna om hur ndmnden ska tillsdttas, vilken
sammansattning den ska ha och hur ldang mandattiden &r av betydelse (se GrUU 24/2018 rd, s.
3 jamte hanvisningar).

I propositionen foreslas det bestimmelser om myndigheternas marknadskontrolluppgifter samt
om de myndighetsuppgifter som géller anmélda organ och som innebér utdévning av offentlig
makt. [ propositionen foreslds ocksé bestimmelser om myndigheternas befogenheter att alagga
pafdljder for brott mot Al-forordningen. Enligt grundlagsutskottet inbegriper aldggandet av
administrativa pafoljder betydande utovning av offentlig makt (se till exempel GrUU 14/2013
rd och GrUU 57/2010 rd). I propositionen foreskrivs det sa exakt och noggrant avgrinsat som
mdjligt om de av myndigheternas uppgifter som innefattar utévning av offentlig makt, och
darfor kan den anses uppfylla de krav pa regleringen som grundlagen stiller.

I propositionen foreslés det ocksd bestimmelser om en sddan nationell gemensam kontaktpunkt
som avses i Al-férordningen. Den foreslagna lagen innehaller bestimmelser som anger att den
gemensamma  kontaktpunkten ska placeras i anslutning till Transport- och
kommunikationsverket och bestimmelser om kontaktpunktens uppgifter. Den gemensamma
kontaktpunktens uppgifter anses dock inte innebédra utévning av offentlig makt, eftersom
kontaktpunkten inte har till uppgift att utdva tillsyn dver system for artificiell 1ntelhgens eller
att pafora sanktioner som géller dem.

I propositionen foreslas det bestimmelser om en pafoljdsavgiftsndmnd for tillsynen 6ver system
for artificiell intelligens, vars uppgifter omfattar betydande utdvning av offentlig makt.
Bestimmelserna om de allmidnna grunderna for pafoljdsavgiftsndmndens uppgifter bor darfor
utfirdas i enlighet med forutséttningarna i 119 § 2 mom. i grundlagen. Enligt propositionen ska
de allmidnna grunderna for paféljdsavgiftsnimnden, som omfattar ndmndens uppgifter och
befogenheter, utndmning av ledamé&terna samt foredragnings- och beslutsforfarandet faststéllas
i den foreslagna lagen. Namndens ledamoter utses enligt forslaget for en mandatperiod pa tre
ar. P4 ndmndens verksambhet tillimpas de allminna forvaltningslagarna for att trygga de
garantier for god forvaltning som avses i 21 § i grundlagen. Propositionen kan ddrmed anses
uppfylla kraven i 119 § 2 mom. i grundlagen.

12.3 Paféljdsbestimmelser

I artikel 99.1 i Al-forordningen aldggs medlemsstaterna att foreskriva om sanktioner (pafdljder)
och andra efterlevnadsatgédrder som ocksa kan innefatta varningar och icke-monetéra atgirder
som ska tillimpas nér aktorer bryter mot forordningen. Sanktionerna ska vara effektiva,
proportionella och avskrickande och ta hinsyn till sm& och medelstora foretags och
uppstartsforetags intressen och ekonomiska barkraft. Niar medlemsstaterna foreskriver om
sanktioner ska de dessutom beakta de riktlinjer som kommissionen utarbetat i enlighet med
artikel 96. Forordningen ger i princip medlemsstaterna nationellt handlingsutrymme i fraga om
hur pafoljder och efterlevnadsatgirder ska genomforas, fOrutsatt att ovanndmnda
omsténdigheter som enligt forordningen ska beaktas i friga om péfoljdsbestimmelserna
uppfylls. Detta innebér bland annat att medlemsstaterna i princip kan besluta om sanktionerna
ska genomforas som administrativa pafoljder eller straffréttsliga pafoljder.

Det nationella handlingsutrymmet begrénsas dock av artikel 99.3-99.5 i forordningen, dér det
foreskrivs att det i friga om brott mot vissa bestimmelser i forordningen ska vara mdjligt att
pafora pafoljdsavgift enligt provning. Vid det nationella genomférandet av forordningen har det
ansetts att punkterna 3-5 i artikeln inte forpliktar till paférande av pafoljdsavgifter for alla de
gérningar eller forsummelser som réknas upp i punkterna i frdga, utan pafoljdsavgifter kan
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paforas endast for overtrddelser vars bedomning inte innehaller nagra 6ppna eller kvalitativa
kriterier. Detta sdkerstéller att forfarandet ar rdttvist i enlighet med den straffrittsliga
legalitetsprincipen inom ramen for det handlingsutrymme som medges i artikel 99.10.

I forordningen faststills de maximala péfoljdsavgifter som inte inbegriper négot nationellt
handlingsutrymme. Med stod av artikel 99.6 i1 forordningen ska det i maximibeloppet for
pafoljdsavgifter beaktas att sma och medelstora foretag och uppstartsforetag ska kunna paforas
lagre pafoljdsavgifter pa det sitt som specificeras i bestimmelsen. I artikel 99.7 i férordningen
foreskrivs det om omsténdigheter som ska beaktas vid beslut om péaférande av paféljdsavgift
och dess belopp. De omstiandigheter som beskrivs ovan och som ska beaktas vid bestimmandet
av pafoljdsavgift och dess belopp inbegriper inget nationellt handlingsutrymme.

12.3.1 Anvéndning av det nationella handlingsutrymmet

Artikel 99.8 ger medlemsstaterna nationellt handlingsutrymme i fradga om i vilken utstrdckning
pafoljdsavgifter kan paforas myndigheter eller organ inom den offentliga forvaltningen. Artikel
99.9 ger medlemsstaterna nationellt handlingsutrymme i friga om huruvida det 4r de behdriga
nationella domstolarna eller andra organ som ansvarar for paforandet av pafoljdsavgifter. Enligt
bestammelsen ska tillimpningen av sddana bestimmelser dock ha motsvarande verkan i dessa
medlemsstater. Med stdd av artikel 99.10 i tillimpas 1dmpliga réttssikerhetsgarantier i enlighet
med nationell ratt, bland annat effektiva rattsmedel och rattssékra forfaranden, pa utévandet av
befogenheterna att pafora sanktioner.

Enligt den fOreslagna lagen finns bestimmelser om marknadskontrollmyndigheternas
befogenheter vid tillsyn i marknadskontrollférordningen, i 3 kap. i marknadskontrollagen samt
i den nationella lagstiftning som utfdrdats med stéd av unionens harmoniseringslagstiftning,
som ingar i den forteckning som finns i avsnitt A i bilaga I till Al-férordningen. Sadana
tillsynsatgarder kan ocksad paforas pd grund av Overtrddelse av Al-férordningen. Att
tillsynsétgérder enligt till exempel marknadskontrollagen tillimpas pa system for artificiell
intelligens innebér bland annat att marknadskontrollmyndigheten har rétt att ta produkter for
undersokning, meddela forbud mot produkter eller bestimma att ett system for artificiell
intelligens ska forstoras nir forutsittningarna i lagen uppfylls.

Enligt forslaget ska lagen om tillsyn over vissa system for artificiell intelligens fogas till
tillimpningsomrédet for marknadskontrollagen. Forslaget grundar sig till denna del pd artikel
74.1 1 Al-forordningen med stod av vilken marknadskontrollférordningen tillimpas pa de
system for artificiell intelligens som omfattas av forordningens tlllampnlngsomrade
Tillsynsatgdrderna  enligt 3 kap. 1 marknadskontrollagen baserar sig  pa
marknadskontrollférordningen. Darmed ger tillimpningen av tillsynsatgiarderna enligt 3 kap. i
marknadskontrollagen inget nationellt handlingsutrymme i fraga om de system for artificiell
intelligens som omfattas av Al-férordningens tillimpningsomrade. Med stod av artikel 2.1 i
marknadskontrollférordningen tillimpas forordningen pa produkter som omfattas av den
harmoniserade unionslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I till forordningen, i den
man det inte finns nagra sirskilda bestimmelser med samma syfte i harmoniserad
unionslagstiftning som pa ett mer specifikt sitt reglerar sarskilda aspekter av marknadskontroll
och tillsyn. Enligt artikel 14 i marknadskontrollférordningen foreskrivs det dessutom att
medlemsstaterna ska tilldela sina marknadskontrollmyndigheter de befogenheter for
marknadskontroll, utredning och tillsyn som behdvs for tillimpningen av férordningen och for
tillimpningen av harmoniserad unionslagstiftning. I regel finns bestimmelser om de nationella
marknadskontrollmyndigheternas befogenheter i lagen om marknadskontroll, men det har
dessutom stiftats speciallagstiftning om genomférandet av marknadskontrollen pa det sétt som
konstateras ovan. Av de skdl som nidmns ovan finns det inte heller ndgot nationellt
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handlingsutrymme vid tillimpningen av annan nationell lagstiftning som ndmns i 12 § i den
foreslagna lagen.

12.3.2 Forutsdttningar for administrativa pafoljder

De grundléggande fri- och réttigheterna och de allménna forutséttningarna for inskréankningar i
dem ska beaktas ocksa i bestimmelser som géller administrativa pafoljder. Sadana &r bland
annat kraven pé lagstiftningens acceptabilitet och proportionalitet. I enlighet med kravet pé att
inskrdnkningar i de grundlidggande fri- och réttigheterna ska vara acceptabla, ska ett vigande
samhdlleligt behov av och en med tanke pa de grundldggande fri-och rattigheterna godtagbar
grund for de administrativa sanktionerna kunna pavisas (GrUU 23/1997 rd, s. 2/1I).

I sak jamstiller grundlagsutskottet en ekonomisk pafoljd av straffkaraktir med en straffrittslig
pafoljd (GrUU 14/2013 rd, GrUU 17/2012 rd, GrUU 9/2012 rd, s. 2/I, GrUU 55/2005 rd, s. 2/1,
och GrUU 32/2005 rd, s. 2/I1). I sitt utldtande om det ursprungliga forslaget till férordning om
artificiell intelligens (GrUU 37/2021 rd) ansag grundlagsutskottet att de allménna grunderna for
administrativa pafoljder i enlighet med 2 § 3 mom. i grundlagen ska faststillas i lag, eftersom
det innebér utdvning av offentlig makt att pafora sddana avgifter. Utskottet har ocksa ansett att
det dr fraga om betydande utdvning av offentlig makt. Det ska lagstiftas exakt och tydligt om
grunderna for betalningsskyldigheten och avgiftens storlek, den betalningsskyldiges rittsskydd
och verkstélligheten av avgiften (se till exempel GrUU 14/2013 rd, s. 2, GrUU 34/2012 rd, s. 3,
GrUU 17/2012rd, s. 5). Aven om kravet pa exakthet enligt den straffréttsliga legalitetsprincipen
i grundlagens 8 § inte direkt giller administrativa pafoljder kan det allménna kravet pa exakthet
dnda inte forbigas i ett sammanhang som detta (GrUU 43/2013 rd, GrUU 14/2013 rd, GrUU
32/2012 rd och de utldtanden som nidmns dir). Bestimmelserna ska ocksa uppfylla kraven i
frdga om ritt proportion pa paféljderna (se exempelvis GrUU 28/2014 rd och GrUU 15/2014
rd).

I propositionen foreslas det bestimmelser om de tillsynsbefogenheter, pafoljdsavgifter samt vite
och hot om tvingsutforande som orsakas av brott mot Al-forordningen som
marknadskontrollmyndigheten kan forena ett forbud eller alaggande med. Dessa pafoljder ar av
betydelse med tanke pa egendomsskyddet enligt 15 § 1 mom. i grundlagen och néringsfriheten
enligt 18 § i den lagen. Att tillsynsatgérder enligt lagstiftningen om marknadskontroll tillimpas
pa system for artificiell intelligens innebar bland annat att marknadskontrollmyndigheten har
ratt att ta produkter for undersdkning, meddela férbud mot produkter eller bestimma att ett
system for artificiell intelligens ska fOrstoras ndr forutséttningarna i lagen uppfylls. De
foreslagna bestimmelserna innebar begriansningar i aktorens mojligheter att sléppa ut produkter
pd marknaden samt begrinsningar i bestimmanderétten 6ver produkten for den som &ager
produkten. De ekonomiska pafoljder som alaggs for brott mot férordningen innebér ett ingrepp
1 egendomsskyddet. I foregdende stycke beskrivs det nationella handlingsutrymmet nir det
géller tillimpningen av tillsynsbefogenheter, pafoljder och pafoljdsavgifter som kan bestimmas
for overtrddelse av forordningen om artificiell intelligens.

De tillsynsbefogenheter, viten och hot om tvangsutférande som foreslas i propositionen ska
betraktas som administrativa paféljder och pafoljdsavgiften a sin sida som en administrativ
pafoljd av straffkaraktir. Eftersom administrativa péafoljdsavgifter i enlighet med Al-
forordningen 1 sak &r jamstéllbara med straffrittsliga pafoljder, ska de uppfylla de krav pa
regleringen som giller sddana pafoljder. I det foljande bedoms de foreslagna bestimmelserna
om péfoljder med tanke pa kraven pa bestimmelser om administrativa pafoljder.

Godtagbarhet. Syftet med Al-forordningen &r att sdkerstélla att de system for artificiell
intelligens som slapps ut pd marknaden eller tas i bruk inom EU inte dventyrar ménniskors hélsa,
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sdkerhet eller grundliggande fri- och rattigheter. Bestimmelserna om sanktioner (paféljder) i
forordningen har positiv inverkan med tanke pa tillgodoseendet av flera grundlédggande fri- och
rattigheter, sdsom jadmlikheten enligt 6 § och rétten till en sund miljé enligt 20 § 2 mom. Genom
bestammelserna om paféljder vill man sékerstilla att aktorerna iakttar kraven i1 férordningen.
Genom bestdimmelserna strdvar man ocksd allmént efter att forhindra och forebygga att
lagstridiga system for artificiell intelligens sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk samt forhindra
att redan lagstridig verksamhet fortsétter eller upprepas och att den eventuellt har negativa
konsekvenser for de grundlidggande fri- och rittigheterna. Darmed kan bestimmelserna om
pafoljder anses vara godtagbara med tanke pa malen.

Exakthet. 1 propositionen foreslas det bestimmelser om grunderna for skyldigheten att betala
pafoljdsavgift och pafoljdsavgiftens storlek, den avgiftsskyldiges réttsskydd och grunderna for
verkstélligheten av lagen pa det sétt som grundlagsutskottet forutsitter. I samband med
reformen av de grundlidggande fri- och rittigheterna betonade grundlagsutskottet att malet bor
vara att de kedjor av bemyndiganden som blankobestdmmelserna kréver ar exakt angivna och
att de materiella bestimmelser som utgdr ett villkor for straffbarhet avfattas med den exakthet
som krivs av straffbestimmelser och att det av det normkomplex som bestimmelserna ingér i
framgér att brott mot dem é&r straffbart. Ocksd i den bestimmelse som inbegriper sjidlva
kriminaliseringen bor det finnas en saklig beskrivning av den girning som avses bli
kriminaliserad (GrUB 25/1994 rd).

I den foreslagna lagen preciseras for vilka brott mot bestimmelserna i Al-forordningen en
pafoljdsavgift kan péforas och den innehéller en saklig beskrivning av de gdringar som ska
leda till pafoljder. De foreslagna bestdmmelserna uppfyller dédrmed kriterierna for
blankoreglering. Pafoljdsavgifter kan inte paforas for overtrddelser av sddana bestdmmelser i
Al-férordningen vilkas bedomning innehdller 6ppna eller kvalitativa kriterier. Pafoljdsavgifter
kan darfor inte paforas for brott mot alla de skyldigheter som avses i artikel 99.3-99.5 i
forordningen om artificiell intelligens, utan endast for brott mot de skyldigheter om vilka det
foreskrivs tillrdckligt exakt i Al-forordningen.

I den fGreslagna lagen foreskrivs det om pafdljdsavgiftens maximibelopp samt om en
helhetsbeddmning av paférande av pafdljdsavgift genom en hédnvisning till de relevanta
bestdammelserna i Al-forordningen.

Enligt grundlagsutskottet ska forvaltningsmyndigheterna vid behandlingen av ett drende iaktta
bestimmelserna i 21 § 2 mom. i grundlagen om garantier for god forvaltning, som enligt
bestammelsen &r bland annat offentlighet vid handlaggningen, rétten att bli hord, ritten att fa
motiverade beslut och rétten att soka dndring. Enligt i grundlagen ska garantier for en god
forvaltning tryggas genom lag. En aktdr som péafors pafoljdsavgift ska ha mojlighet att soka
andring i beslutet om paforande av pafoljdsavgift genom besvér i den ordning som foreskrivs i
lagen om rétteging i forvaltningsérenden, vilket tryggar den betalningsskyldiges réttsskydd.
Dessutom ska aktdren ha ritt att soka &ndring i beslut som géller tillsynsatgérder enligt
lagstiftningen om marknadskontroll samt i beslut som giller foreldggande och utddmande av
vite och beslut som giller foreliggande och verkstillighet av hot om tvangsutgérande. Vid
bestimmande av péafoljder enligt den foreslagna lagen iakttas de garantier for god forvaltning
som avses i grundlagen.

Bestdmmelser om grunderna for verkstélligheten av pafoljdsavgiften ska utfirdas genom en
utvidgning av tillimpningsomradet for lagen om verkstéllighet av boter. Ett beslut om
pafoljdsavgift ar verkstillbart forst nir det har vunnit laga kraft, vilket har bedomts ge adekvata
garantier for att rattssdkerheten blivit tillgodosedd pa tillborligt satt (GrUU 4/2004 rd, s. 7-8).
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Grundlagsutskottet har ansett det vara av betydelse att pafoljdsbestimmelserna ar exakta och
noggrant avgridnsade vid beddmningen av begransningar i ndringsfriheten (se i friga om
forslaget till Al-forordning grundlagsutskottets betinkande om U-skrivelsen GrUU 37/2021,
motivering endast pé finska, PeVL 37/2021 rd; s. 12). Pa de grunder som angetts ovan kan de
foreslagna pafoljdsbestimmelserna anses uppfylla forutsittningarna for exakthet och noggrann
avgransning pa ett sadant sitt att bestdmmelserna inte medfor oskéliga inskrédnkningar i
ndringsfriheten.

Proportionalitet. Grundlagsutskottet lyfter i sitt utlatande fram (GrUU 12/2019 rd) att
bestdammelser som &r relevanta for proportionaliteten géller sanktionernas storlek men ocksa de
omstindigheter som ska beaktas vid faststdllandet av pafoljdens storlek och avstiende fran
pafoljdsavgift. Utskottet anser att det ocksé med tanke pa proportionaliteten dr motiverat att det
i bestimmelserna om pafoljdsavgifter uttryckligen framgér att paforande av pafoljdsavgifter ar
beroende av provning. Utskottet har ocksa i sin praxis forutsatt att myndighetens provning vid
beslut om att inte pafora pafoljdsavgift ska vara bunden till prévning, det vill sdga att avgiften
inte ska paforas om de villkor som anges i bestimmelsen dr uppfyllda (GrUU 46/2017 rd, punkt
17 med hénvisningar). Nér det géller bedomningen av pafoljdsavgifternas proportionalitet har
grundlagsutskottet fdst uppmérksamhet vid fall dar pafoljdsavgift pafors fysiska personer (i
fraga om forslaget till AI-forordning se GrUU 37/2021 rd, i 6vrigt GrUU 15/2016, s. 5).

I propositionen foreslds det bestimmelser om myndigheternas mojlighet att i stéllet for att
pafora pafoljdsavgift anvédnda tillsynsbefogenheter enligt 12 § i den foreslagna lagen. Dessa
tillsynsbefogenheter kan till exempel omfatta alternativet att uppmana aktdren att vidta
korrigerande atgédrder. Med stdd av den foreslagna lagen kan ett forbud eller foreldggande som
meddelats av en myndighet forenas med vite eller hot om tvangsutférande med stéd av till
exempel 28 § i marknadskontrollagen eller 45 § i lagen om medicinska produkter.
Foreldaggandet av sddana tillsynséatgiarder gor det mojligt att pafora lindrigare sanktioner &n
pafoljdsavgift for smarre dvertradelser av forordningen.

I propositionen foreslés det bestimmelser om péfdljdsavgifternas maximibelopp i euro genom
en héanvisning till bestimmelserna i Al-férordningen. Bestimmelserna om pafoljdsavgifternas
maximibelopp i Al-forordningen star i proportion till klandervérdheten i gdrningen och till det
rattsobjekt som ska skyddas. Exempelvis for brott mot forbjudna anvandningsomraden for
artificiell intelligens &r det mojligt att pafora hogre pafoljdsavgifter dn for andra brott mot
bestammelserna i forordningen, eftersom det dr fraga om brott mot de bestimmelser som
ingriper mest i ménniskors grundldggande fri- och réttigheter. Om pafoljdsavgift alédggs ett
foretag, ska pafoljdsavgiftens maximibelopp stéllas i relation till foretagets omséittning enligt
artiklarna 99.3-99.6 i forordningen om artificiell intelligens. Med st6d av artikel 2.10 i Al-
forordningen ska péfoljderna inte hinfora sig till skyldigheterna for sadana tillhandahallare som
ir fysiska personer och som anvéinder Al-system inom ramen for rent personlig icke-
yrkesmaéssig verksamhet. I Ovrigt kan en fysisk person vara en sddan aktdr som avses i
forordningen till exempel i rollen som leverantor eller tillhandahallare av ett system for
artificiell intelligens, varvid pafoljder pa grund av brott mot forordningen kan tillimpas pa
aktdren i fraga.

De maximibelopp for pafoljdsavgifterna som anges i Al-forordningen kan stiga till tiotals
miljoner euro eller till och med mera, och syftet med dem éar att forebygga Gvertradelser av i
synnerhet stora multinationella foretag och att forenhetliga tillimpningspraxisen pd EU-nivé.
Eftersom skyldigheterna enligt Al-forordningen emellertid giller mycket olika anvdndningsfall
och situationer och kan gélla ocksa mindre aktdrer eller fysiska personer, dr det med tanke pé
proportionaliteten motiverat att tillsynsmyndigheterna har handlingsutrymme att gradera
pafoljdsavgiftens belopp fran fall till fall. Bestimmelsen i artikel 99.7 i AI-forordningen om den
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helhetsbeddmning som ska goras vid paforande av pafoljdsavgift tryggar ocksé detta. Med stod
av artikel 99.6 i forordningen ska sma och medelstora foretag och uppstartsforetag kunna
paforas lagre pafoljdsavgifter 4n andra foretag.

Paforandet av en administrativa pafoljdsavgift och paféljdsavgiftens storlek grundar sig alltsa
pa en helhetsbedomning enligt artikel 99.7 1 Al-forordningen De omsténdigheter som ndmns i
den bestimmelsen omfattar bland annat dvertradelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt
om Overtrddelsen skett med uppsat eller genom oaktsamhet. I den foreslagna lagen finns en
bestimmelse om forutsittningarna for att pafoljdsavgift inte ska péforas. Det framgar att
paforandet av pafoljdsavgift foreslas vara beroende av provning. Utifran de grunder som anforts
ovan kan de foreslagna pafoljdsbestimmelserna anses vara proportionellt avvigda.

Skydd mot sjdlvinkriminering, oskuldspresumtion och férbud mot dubbel straffbarhet.
Grundlagsutskottet har ansett att paforande av pafoljdsavgifter av straffkaraktir hor till omradet
for bestimmelserna om atal for brott i artikel 6 1 ménniskordttskonventionen, och
bestimmelserna om bland annat oskuldspresumtion och férbud mot sjélvinkriminering i artikel
6.2 i minniskoréttskonventionen géller ocksa det foreslagna administrativa pafoljdssystemet (se
GrUU 9/2018 rd). Péforandet av de péafoljdsavgifter som foreslas i denna proposition behdver
ddrmed bedomas med tanke pd skyddet for sjidlvinkriminering och oskuldspresumtionen.
Dessutom dr forbudet mot dubbel straffbarhet av betydelse vid beddmningen av administrativa
pafoljder av straffkaraktér, inbegripet paféljdsavgifter.

I den foreslagna lagen specificeras i fraga om péaforande av pafoljdsavgifter de situationer som
skyddet mot sjdlvinkriminering géller. Dessutom far vite inte fOrenas med
informationsskyldigheten enligt 27 § 2 mom. i den fOreslagna lagen, om det finns skil att
misstinka en person for brott och uppgifterna hinfor sig till det &rende som brottsmisstanken
giller.

Lagforslaget ar inte problematiskt med tanke pa oskuldspresumtionen, eftersom det inte
foreskrivs om ansvar oberoende av véllande i lagen (se GrUU 9/2018 rd, s. 4). Enligt den
foreslagna lagen ar en forutséttning for paforande av pafoljdsavgift alltid att aktdren har brutit
mot Al-férordningen till f6ljd av uppsatlighet eller oaktsamhet.

I artikel 4 i tilldggsprotokoll 7 till den europeiska konventionen om skydd for de ménskliga
rattigheterna och de grundlaggande friheterna faststélls ett forbud mot dubbel bestraffning,
vilket innebér att ingen far lagforas eller straffas pa nytt i en brottmalsrittegang i samma stat
for ett brott for vilket han redan blivit slutligt frikénd eller domd i enlighet med lagen och
rattegdngsordningen i denna stat. Bestimmelser om forbud mot att atala och bestraffa nigon tva
ganger for samma brott finns ocksa i artikel 50 i Europeiska unionens stadga om de
grundldggande réttigheterna. Enligt EU-domstolen dr méjligheten att kumulera forfaranden och
pafoljder forenlig med det vésentliga innehdllet i artikel 50 i stadgan under forutsittning att en
och samma nationella lagstiftning inte gor det mojligt att lagfora och bestraffa samma gérningar
som samma brott eller for att uppnd samma mal, utan endast foreskriver en mojlighet att
kumulera forfaranden och pafoljder enligt olika lagstiftningar (mél C-117/20 bpost, punkt 43
och mél C-412/21 Dual Prod SRL, punkt 63). Principen i fraga har beaktats i1 det foreslagna 24
§ 2 mom. genom att pafoljdsavgift inte far paforas den som ar misstiankt for samma gérning i
en forundersokning eller atalsprovning eller i ett brottmal som &r anhédngigt vid en domstol.
Pafoljdsavgift far inte heller paforas den som for samma gérning har meddelats en
lagakraftvunnen dom. Férbudet mot dubbel straffbarhet géller ocksa som en allmén réttsprincip.
Genom samarbete mellan myndigheterna kan man ocksé forsoka forhindra att det eventuellt
doms ut dubbla straff for samma gérning.
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Pdfoljder for myndigheterna. Enligt regeringens proposition med forslag till dataskyddslag &r
en administrativ pafoljdsavgift som pafors en myndighet ett forfarande som dr frimmande for
var allminna rittsordning. Réttsordningen stdller andra specialkrav pa den offentliga
forvaltningen, vilka for sin del motiverar denna regleringslosning (RP 14/2018 rd, s. 19).
Grundlagsutskottet har ansett att en utvidgning av bestimmelserna om pafdljdsavgift till
myndighetsverksamhet inte &r problemfri i konstitutionellt hdnseende (se GrUU 14/2018 rd,
GrUU 13/2023 rd). Grundlagsutskottet har i sin beddmning av statsrddets skrivelse om forslaget
till forordning om artificiell intelligens betonat betydelsen av att man i friga om administrativa
pafoljder bor striva efter att sékerstilla ett tillrdckligt nationellt handlingsutrymme, sérskilt for
att beakta att myndigheterna i Finland inte kan paforas administrativa pafoljdsavgifter, eftersom
endast straffrittsliga pafoljder kan paforas myndigheterna (se GrUU 37/2021 rd, stycke 40). |
24 § 3 mom. i propositionen foreskrivs det ddrmed om de offentligrittsliga aktorer som inte kan
paforas pafoljdsavgifter.

Pa de grunder som anforts ovan anses de konstitutionella forutsittningarna for administrativa
pafoljder vara uppfyllda.

12.3.3 Paf6ljdsavgiftsndimnden

Grundlagsutskottet har i sin beddmning av allménna dataskyddsforordningen ansett att
rattsskyddsintresset 1 fraiga om de administrativa pafoljdsavgifterna &r starkt accentuerat med
hénsyn till att pafoljdsavgiften &r string och har karaktir av sanktion. I den bedémningen var
det frdga om mycket stora administrativa pafoljdsavgifter som allméinna
dataskyddsforordningen foreslogs tilldta och som inte enligt utskottet kunde jdmstéllas med de
administrativa pafoljder som myndigheterna i det rddande ldget kunde bestimma.
Grundlagsutskottet har forutsatt att forfarandet for att pafora pafoljdsavgifter dr behorigt,
oavhéngigt och rittvist pa det sitt som krdvs i 21 § i grundlagen och att detta sékerstills genom
lagstiftning om att ett kollegialt organ &dr behdrigt att fatta beslut om att pafora pafoljdsavgift.
Finland har man strévat efter att undvika att dverfora beslutanderétten till en domstol for att
sokande av dndring inte ska omfatta bara en instans. For att behorigheten ska anfortros en
forvaltningsmyndighet talar ocksd det faktum att pafoljdsavgift i princip alltid pafors i
forvaltningsforfarande. (GrUU 14/2018 rd)

Beslutsforfarandena i anslutning till pafoljder har inom EU-rdtten i princip dverlétits till den
nationella provningsritten, forutsatt att likvardighets- och effektivitetsprincipen uppfylls (C-
201/02 Delena Wells, punkt 67). De behoriga myndigheternas verksamhet har dock vanligen
varit foremél for olika allménna krav i EU-rdtten. Enligt artikel 70 i Al-forordningen ska
medlemsstaterna sdkerstdlla att de behoriga myndigheterna har tillrdckliga tekniska och
ekonomiska resurser samt personalresurser, och infrastruktur for att effektivt kunna utfora sina
uppgifter enligt forordningen. Enligt artikel 70 ska de nationella behdriga myndigheterna
dessutom utdva sina befogenheter pa ett oberoende, objektivt och opartiskt sétt for att sdkerstélla
objektiviteten i sina aktiviteter och uppgifter. Dessa krav ska beaktas i bestimmelserna om
pafoljdsavgiftsndmnden, dven om en del av dem uppfylls redan genom den allmidnna
forvaltningslagstiftningen och myndigheternas sjélvstidndiga stéillning. Utgdngspunkten ar dock
att bestimmelserna om péfoljdsavgiftsndmnden framfor allt ska grunda sig pa nationella krav
som foljer av statsforfattningen.

Enligt propositionen ska paféljdsavgifter p4 mer dn 100 000 euro paforas av den nya
pafoljdsavgiftsndmnd for tillsynen Over system for artificiell intelligens som ska inréttas i
anslutning till Transport- och kommunikationsverket. P4 detta sitt sidkerstills det att ett
kollegialt organ av rattssakerhetsskél svarar for paférandet av betydande pafoljdsavgifter. Detta
frimjar ocksa likabehandlingen av de aktorer som pafors pafoljdsavgifter. Att det &r ett
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kollegialt organ tryggar for sin del att det vid paforandet av pafoljdsavgifter dr mojligt att
utnyttja sektorspecifik sakkunskap hos flera olika myndigheter. Enligt forslaget ska
pafoljdsavgiftsnamnden bestd av de i lagen specificerade ledamdéter och ersdttare som
marknadskontrollmyndigheterna utsett och som ska skoéta uppgiften som bisyssla och
sjdlvstindigt, inte som foretrddare for den myndighet som utsett dem. Transport- och
kommunikationsverket ska utse nimndens ordférande och dataombudsmannens vice
ordforande, vilket for sin del sdkerstéller att nimnden har omfattande sakkunskap, sérskilt till
den del bestimmelserna 6verlappar bestimmelserna om dataskydd. Dessutom krédvs det att
ordforanden och vice ordforanden for nimnden ska ha sadan tillrdcklig juridisk sakkunskap som
uppdraget forutsétter. I den foreslagna lagen foreskrivs det ocksa om kraven pa sakkunskap och
kompetens hos nimnden och pd dess beslutsfattande samt om en oberoende och opartisk
stallning.

Grundlagsutskottet har i sin utlatandepraxis ansett det problematiskt att ett d&rende i enskilda fall
kan avgoras utan foredragning (GrUU 14/2018 1rd, s. 18-19). Dirfor ska
pafoljdsavgiftsnamnden enligt den foreslagna lagen alltid fatta sitt beslut efter foredragning.
Den marknadskontrollmyndighet till vars tillsynsomrade &vertrddelsen hor svarar for
utredningen av paforandet av pafoljdsavgift och drendet foredras for nimnden for pafoljdsavgift
av en av marknadskontrollmyndighetens tjinsteméan for beslut, med undantag for Tullen. I fraga
om anmélda organ ska pafoljdsavgiftsdrendet utredas och péféljdsavgiften paforas av den
anmdlande myndighet som ursprungligen anmalt organet for bedomning av dverensstimmelse
till kommissionen som anmalt organ.

Pa de grunder som ndmnts kan de foreslagna bestimmelserna om péfoljdsavgiftsndmnden anses
uppfylla kraven i 21 § i grundlagen.

12.4 Jimlikhet

Med stdod av 6 § i1 grundlagen &r alla lika infor lagen och ingen fir utan godtagbart skél
sdrbehandlas p& grund av kon, alder, ursprung, sprék, religion, 6vertygelse, asikt, hilsotillstdnd
eller handikapp eller av ndgon annan orsak som géller hans eller hennes person. Grundlagens
jamlikhetsbestimmelse giller i princip endast fysiska personer. Jimlikhetsprincipen kan dock
ha betydelse ocksa vid bedomningen av reglering som géller juridiska personer, sarskilt om det
ror sig om bestimmelser som indirekt kan péverka fysiska personers réttsliga stidllning. Den
aspekten forlorar i tyngd ju 16sare kopplingen dr (GrUU 11/2012 rd, s. 2/11, GrUU 37/2010 rd,
s. 3/1). Grundlagsutskottet har av hivd konstaterat att inga skarpa grinser kan ldsas ut ur den
allminna jadmlikhetsprincipen ndr en reglering i Overensstimmelse med den ridande
samhéllsutvecklingen efterstravas. Men sédrbehandlingen fir inte vara godtycklig eller
skillnaderna oskéliga (se till exempel GrUU 72/2014 rd, s. 2/II). Utskottet har dock betonat hur
viktig den grundlagsfésta jamlikhetsprincipen ér i relation till det straffréttsliga pafoljdssystemet
(GrUU 7/2014 rd, s. 5/11 jamte hianvisningar).

Pafoljdsavgiftsnimndens befogenhet att pafora pafoljdsavgifter avgors utifran avgiftsbeloppets
storlek i euro. Enligt den foreslagna lagen ska pafoljdsavgiftsndmnden pafora pafoljdsavgifter
till belopp som o6verstiger 100 000 euro. De foreslagna bestimmelserna kan i vissa situationer
leda till att pafoljdsavgifterna for stora foretag pafors i en kollegial pafoljdsndmnd, medan
pafoljdsavgifterna for sméa foretag kan paforas av en enskild tjinsteman, d4ven om den
procentuella andel som uttrycker straffets relativa strénghet och gidmingens klandervéardhet ar
desamma. Déarfor behdver de foreslagna bestimmelserna granskas med tanke pé
bestammelserna om jamlikhet i 6 § i grundlagen. De foreslagna bestimmelserna ér ocksa av
betydelse med tanke pa bestimmelserna om rattsskydd i 21 § 1 grundlagen, som omfattar vars
och ens ritt att fa sin sak behandlad pa behdrigt sétt.
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Motsvarande frdga har ocksd granskats i samband med beredningen av den nationella
lagstiftningen om genomforandet av EU:s lagstiftning om digitala tjénster. I den
regeringsproposition som géller lagstiftningen i fraga (RP 70/2023 rd, s. 117) konstateras att det
ar fraga om processuell reglering, eftersom likabehandling infor lagen av hiavd i forsta hand har
inneburit kravet pa likabehandling vid tillimpningen av lagen (RP 309/1993, s. 46). Ocksa
processuella aspekter har behandlats ur jamlikhetssynvinkel (se GrUU 32/2018 rd, s. 3 och
GrUU 4/2018 rd, s. 2). En helt motsvarande situation hade enligt regeringens uppfattning inte
bedomts tidigare i grundlagsutskottet, eftersom det i det aktuella fallet inte var frdga om
processuella krav utan om en beslutssammansattning.

Syftet med de foreslagna bestimmelserna ar att sikerstilla rattsskyddet och att forfarandet for
paforande av pafoljdsavgift ar korrekt genom att pafoljdsavgifter som dr stora med avseende pa
beloppet i euro bestims av en kollegial pafoljdsavgiftsnimnd. Darfor kan den foreslagna lagen
1 princip anses ha godtagbara mal. Enligt en prelimindr beddmning kommer de pafoljdsavgifter
pa mer dn 100 000 euro som péfoljdsnamnden avses pafora i frdga mer sédllan dn de
pafoljdsavgifter som pafors av en enskild tjansteman vid marknadskontrollmyndigheten. De
foreslagna bestdmmelserna bor inte anses leda till godtyckliga eller oskéliga skillnader mellan
aktorerna. Dérmed kan propositionen inte anses vara problematisk med avseende pé
bestammelserna om jamlikhet i 6 § i grundlagen.

12.5 Riksdagens roll och de hogsta laglighetsévervakarnas stiillning

Enligt 2 § 1 mom. grundlagen tillkommer statsmakten i Finland folket, som foretrdds av
riksdagen. Riksdagens verksamhet kan delas in i riksdagsarbete, som regleras i grundlagen och
riksdagens arbetsordning, och forvaltningsverksamhet som bedrivs av riksdagens d&mbetsverk.
Enligt grundlagsutskottet utldtande innebér riksdagens konstitutionella stdllning ocksa att
riksdagsarbetet inte kan 6vervakas av utomstaende. Darfor foreskriver grundlagen uttémmande
om att laglighetskontrollen av riksdagens verksamhet ska handhas av riksdagens egna organ,
talmannen och grundlagsutskottet (GrUU 14/2018 rd, s. 10-11). Utskottet sdg i princip inget
hinder for att de allmédnna lagarna om forvaltningen ocksa utstricks till riksdagens &mbetsverk
(GrUU 43/1998 rd, s. 6/1I). Enligt grundlagsutskottets uppfattning hor riksdagsarbetet inte till
tillimpningsomradet for unionsritten. Grundlagsutskottet forutsatte i sitt utlditande (GrUU
14/2018 rd) om regeringens proposition med forslag till lagstiftning som kompletterar EU:s
allminna dataskyddsforordning att riksdagsarbete skulle uteslutas fran den foreslagna
dataskyddslagens tillimpningsomrade for att forslaget skulle kunna behandlas i vanlig
lagstiftningsordning.

I sitt utldtande till regeringens proposition med forslag till lagstiftning om genomférande av NIS
2-direktivet (GrUU 62/2024) ansdg grundlagsutskottet vidare att i synnerhet forslaget att
riksdagens kansli 1 dess helhet skulle omfattas av tillimpningsomradet for lagen enligt
propositionen var problematiskt i konstitutionellt hdnseende. Riksdagens kansli &r en fast del av
riksdagens organisation och kan inte avskiljas fran riksdagens verksamhet som hdgsta
statsorgan. Motsvarande synpunkter i anslutning till riksdagsverksamheten kan ocksé framforas
i fraga om riksdagens 6vriga &mbetsverk. Utskottet forutsatte att den foreslagna lagen dndras sé
att 4 a § i lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen inte tillimpas pa
riksdagens dmbetsverk for att lagen skulle kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.
Grundlagsutskottet har tidigare ansett att en reglering dér informationshanteringen vid
riksdagens d&mbetsverk styrs av finansministeriet dr problematisk med tanke pa 2 § i grundlagen.
Enligt utskottet gar detta i sista hand tillbaka pd den institutionella 16sningen enligt 2 § i
grundlagen, ndmligen att det gors atskillnad mellan det hogsta statsorganet riksdagen, som
utovar den lagstiftande makten och fattar beslut om statsfinanserna, och statsradet som utovar
regeringsmakten. Enligt utskottets mening skulle det klart strida mot denna grundprincip om
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informationsforvaltningen vid riksdagens dmbetsverk styrdes av finansministeriet. Enligt
utskottets standpunkt kunde lagen dérfor stiftas i vanlig lagstiftningsordning bara om riksdagens
ambetsverk och inréttningar stroks i bestimmelsen om tillimpningsomradet i lagforslaget
(GrUu 46/2010 rd, s. 5).

I denna proposition har grundlagsutskottets utlatanden beaktats sétillvida att riksdagsarbetet har
undantagits fran tillimpningsomradet for den foreslagna lagen, som anges i 1 § i lagforslag 1.
Andra @mbetsverk vid riksdagen har uteslutits fran lagens tillimpningsomrade, om ett system
for artificiell intelligens som ett av riksdagens dmbetsverk tillhandahéller eller tar i bruk har en
central koppling till riksdagsarbetet. Regeringen faster dock uppmairksamhet vid att det ar
osikert om riksdagens dmbetsverk ska omfattas av lagens tillimpningsomréde. Den verksamhet
som utovas av riksdagens é&mbetsverk &r inte alltid mojlig att sérskilja fran
riksdagsverksamheten. Risken med en tillsyn som riktas mot riksdagens dmbetsverk &r att
tillsynen samtidigt riktas mot riksdagsverksamheten, som inte anses hdra till
tillimpningsomréadet for unionsritten. Syftet med den foreslagna bestimmelsen &r for sin del att
sdkerstélla att riksdagens verksamhet som hogsta statsorgan inte dventyras pa grund av
myndighetstillsynen 6ver riksdagens verksamhet och att ett effektivt genomférande av
unionsritten kan sdkerstéllas ocksd i den verksamhet som utdvas av riksdagens d&mbetsverk.
Vad som avses med “har en central koppling till riksdagsarbetet” i den foreslagna bestimmelsen
bor bedomas fran fall till fall separat for vart och ett av riksdagens dmbetsverk. Enligt den
foreslagna lagen kan riksdagens dmbetsverk inte paforas pafoljdsavgifter, men dmbetsverken
kan diremot bli foremal for andra marknadskontrollatgirder till den del de omfattas av lagens
tillimpningsomréde.

Enligt grundlagen har de hogsta laglighetsdvervakarna till uppgift att i sin laglighetskontroll
Overvaka att domstolarna och andra myndigheter samt tjdnsteménnen, offentligt anstillda
arbetstagare och ocksad andra, nédr de skoter offentliga uppdrag, foljer lag och fullgér sina
skyldigheter. Enligt 117 § i grundlagen giller i frdga om undersokning av lagligheten av
justitiekanslerns och justiticombudsmannens &dmbetsatgiarder, vickande av &tal mot
justitiekanslern och justiticombudsmannen for lagstridigt forfarande i tjénsteutdvning samt
behandlingen av sddana atal vad som i 114 och 115 § sdgs om medlemmarna i statsrddet. Med
stod av dessa bestdmmelser har riksdagen och dess grundlagsutskott ddrmed som direkt
grundlagsfast uppgift att undersoka lagligheten 1 de hogsta laglighetsdvervakarnas
ambetsatgirder och att Overvaka deras verksamhet. Grundlagsbestimmelserna ar enligt
utskottet avsedda att vara uttommande och detta framhéver vikten av oavhéngighet i de hogsta
laglighetsdvervakarnas verksamhet, i synnerhet i forhéllande till de myndigheter som dvervakas
(GrUU 14/2018 rd, s. 12).

Grundlagsutskottet forutsatte i sitt utldtande om regeringens proposition med forslag till
lagstiftning som kompletterar EU:s allmidnna dataskyddsforordning att det med tanke pa
fordelningen av de statliga uppgifterna enligt 2 och 3 § i grundlagen och
befogenhetsrelationerna mellan statsorganen i princip inte dr motiverat att en myndighet som
hor till forvaltningen under statsrddet ska kunna Overvaka riksdagens eller riksdagens
justiticombudsmans verksamhet (GrUU 14/2018 rd, s. 12). Grundlagsutskottet ansag att de
hogsta laglighetsovervakarnas konstitutionella roll och wuppgifter och den samlade
konstitutionella laglighetskontrollen gor det omdjligt att dataombudsmannen, som &r lagre i
instansordningen, skulle utova tillsyn 6ver de hdgsta laglighetsdvervakarna, och en sadan
avgransning maste uttryckligen framgé av bestimmelserna i dataskyddslagen. Forslaget till
dataskyddslag méste dndras pa sé sitt att den tillsynsmyndighet som avses i dataskyddslagen
inte &r behorig att Overvaka den laglighetskontroll som utférs av de hogsta
laglighetsdvervakarna. En sddan dndring av lagforslaget var en forutsittning for att lagen skulle
kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.
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Vidare fiste grundlagsutskottet i sitt utlatande (GrUU 14/2018 rd, s. 14) uppmérksamhet vid
artikel 4.2 i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget), enligt vilken unionen ska
respektera medlemsstaternas likhet infor fordragen samt deras nationella identitet, som kommer
till uttryck i deras politiska och konstitutionella grundstrukturer, inbegripet det lokala och
regionala sjdlvstyret. Enligt utskottet uttrycker bestimmelsen principen att den materiella
unionsrétten inte kan anses ifrdgasétta den konstitutionella och institutionella strukturen hos den
offentliga maktutdvningen i medlemsstaterna. Utskottet sdg det emellertid som klart att en
fordragsbestimmelse om nationell identitet med forankring i den konstitutionella strukturen
bara kan utgéra en sndvt tillimplig proportionerlig grund for att avvika fran fullstindig
tillimpning av unionsrétten. Enligt utskottet gdr EU-domstolen i malet Sayn-Wittgenstein mot
Landeshauptmann von Wien (C-208/09, p. 92) in pé respekten for den nationella
konstitutionella identiteten uttryckligen med hénsyn till proportionaliteten enligt artikel 4.2 i
EU-fordraget. Enligt grundlagsutskottets uppfattning &r det vésentligt i analysen av
proportionaliteten att det nu inte rdr sig om en materiell konflikt mellan EU-rédtten och innehallet
1 grundlagen. Dédremot handlar det om att EU-ritten leder till en sddan konflikt med de
institutionella 16sningarna i Finlands grundlag som dataskyddsfoérordningen inte uttryckligen
syftar till. Utskottet ser det som visentligt att avgrdnsningarna av tillimpningsomradet i fraga
om de hogsta laglighetsovervakarna inte riskerar malen for rattsligt skydd och effektiv
overvakning enligt ingressen 1 forordningen eller de grundliggande syftena med
dataskyddsmyndigheternas verksamhet utifrdn EU-domstolens réttspraxis. I sista hand &r det
EU-domstolen som &r behdrig att tolka artikel 4.2 i EU-fordraget, dataskyddsférordningen och
relationen mellan dessa. Utskottet anser dock att eftersom tolkningen fortfarande &r oklar pa
denna punkt, kommer regeringen i propositionen inte med en tillricklig EU-rdttslig motivering
till forslaget att lata dataombudsmannens tillsynsbehorighet omfatta de hdogsta
laglighetsdvervakarna.

11§ ilagforslag 1 foreskrivs det att lagen inte ska tillimpas pa riksdagens justiticombudsman
och justitiekanslern i statsradet, och propositionen har ddrmed beaktats grundlagsutskottet
anmirkningar. Bestimmelsen innebér att riksdagens justiticombudsman eller justitiekanslern i
statsrddet inte kan bli foremal for tillsyn eller pafoljder som &ldaggs av myndigheter pa lagre niva
an de hogsta laglighetsovervakarna. Enligt regeringens uppfattning utgér Al-férordningen inget
hinder for att de hogsta laglighetsovervakarna ldmnas utanfor myndighetstillsynen och
paforandet av pafoljder enligt den foreslagna lagen. Begriansningen av tillampningsomradet
dventyrar inte de centrala mélen for marknadskontrollen av systemen for artificiell intelligens
eller tillsynens effektivitet. Regeringen faster dock uppmaérksamhet vid att tolkningen i fraga
om forhallandet mellan artikel 4.2 EU-fordraget och Al-forordningen ér oklar pa4 motsvarande
grunder som grundlagsutskottet konstaterade i samband med stiftandet av dataskyddslagen.

12.6 Skyddet for privatlivet

Rditten att fa och ldmna ut uppgifter. Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen &r vars och ens privatliv,
heder och hemfrid tryggade. Nérmare bestimmelser om skydd for personuppgifter utfardas
genom lag. Det foreskrivs ocksé om skydd for personuppgifter i artikel 8 i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande réttigheterna. Inskrankningar i skyddet for privatlivet ska i det
aktuella lagstiftningssammanhanget beddomas utifrdin de allmidnna fOrutsattningarna for
inskrénkningar i de grundldggande fri- och rittigheterna (se till exempel GrUU 42/2016 rd, s.
2-3).

Grundlagsutskottet har ofta bedomt omfattningen, exaktheten och innehéllet i friga om
bestammelserna om de uppgifter som ska fas och ldmnas ut trots sekretessen (se till exempel
GrUU 89/2022 rd, stycke 12). Myndigheternas rétt att fa och att 1dmna ut information har enligt
utskottet kunnat gélla "behdvliga uppgifter” for ett visst syfte, om lagen ger en uttommande
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forteckning 6ver vad uppgifterna ska innehélla. Om innehéllet ddremot inte anges i form av en
forteckning, ska det i lagstiftningen ingé ett krav pé att "informationen ar nddvéandig" for ett
visst syfte (se till exempel GrUU 8/2021 rd, stycke 24, och de utlatanden som ndmns dér).

Grundlagsutskottet har upprepade génger understrukit att det vid en sérskiljning mellan
behovlighet respektive nodvandighet att fi eller lamna ut uppgifter dr fragan inte bara om
omfattningen av innehéllet i uppgifterna utan ockséa att den myndighet som ar beréttigad till
uppgifterna i och med sina egna behov &sidositter de grunder och intressen som ar skyddade
med hjélp av den sekretess som géller myndigheten som innehar uppgifterna. Ju mer generella
bestimmelserna om rétten att fa information &r, desto storre dr risken att sddana intressen kan
asidosittas per automatik. Ju mer fullstdndigt rétten att f& uppgifter &r kopplad till de sakliga
forutsdttningarna 1 bestdimmelserna, desto mer sannolikt &r det att en enskild begéran om
information i praktiken maste motiveras. Ocksd den som ldmnar ut informationen har da
mojlighet att bedoma begéran utifrén de lagliga villkoren for att limna ut dem. Genom att de
facto végra att 1dmna ut informationen kan den som innehar den gora att det uppstar ett 1age dar
en utomstadende myndighet maste undersoka skyldigheten att limna ut information, det vill siga
tolka bestimmelserna. Denna mojlighet &r viktig da det géller att anpassa tillgdngen till
information och sekretessintressena till varandra (se till exempel GrUU 7/2019 rd, s. 7, och
GrUU 48/2018 rd, s. 5, och de utlatanden som ndmns dér).

I lagforslag 1 och 4 i propositionen foreskrivs det om myndigheternas ritt att fi och ldmna ut
information, som kan gilla personuppgifter samt sekretessbelagda uppgifter enligt 24 § 1 mom.
i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet, sdsom uppgifter om foretagshemligheter.
Det finns inte négra bestimmelser om dessa réttigheter i Al-forordningen, och det har dérfor
ansetts behovligt att foreskriva om réttigheterna nationellt for att sdkerstilla ett effektivt
genomforande av forordningen. Darmed behover bestimmelsen bedomas med tanke pa skyddet
for privatlivet enligt 10 § i grundlagen.

Skyddet av sekretessbelagda uppgifter paverkas av artikel 78 i Al-férordningen, enligt vilken
kommissionen, marknadskontrollmyndigheterna och anmélda organ och alla andra fysiska eller
juridiska personer som deltar i tillimpningen av férordningen i enlighet med unionsritten eller
nationell rétt ska respektera konfidentialiteten for den information och de data som de erhéller
nér de utfor sina uppgifter och sin verksamhet pa det sitt som specificeras i artikeln. Med stod
av artikel 78.2 far myndigheterna dessutom begéra endast sddana data som ar strikt nédviandiga
for bedomningen av den risk som Al-system utgdr och for utdvandet av deras befogenheter i
enlighet med Al-forordningen och med marknadskontrollférordningen. Med stdéd av
bestimmelsen ska de vidta tillrickliga och effektiva cybersikerhetsatgérder for att skydda
siakerheten och konfidentialiteten for den information och de data som inhdmtats, och ska radera
inhdmtade data sa snart dessa inte ldngre behdvs for det dandamal for vilket de inhdmtats, i
enlighet med tillaimplig unionsritt eller nationell rétt.

16 § 4 mom. i lagforslag 1 i propositionen foreskrivs det om den gemensamma kontaktpunktens
ritt att trots sekretessbestimmelserna fa information av marknadskontrollmyndigheterna och av
pafdljdsavgiftsnamnden f{or tillsynen Over system for artificiell intelligens for att
kontaktpunkten ska kunna skota sina uppgifter enligt bestimmelsen. I 5 mom. i den foreslagna
paragrafen foreskrivs det om den gemensamma kontaktpunktens rdtt att trots
sekretessbestimmelserna ldmna ut information till kommissionen. Enligt 14 § 6 mom. i den
foreslagna lagen har pafoljdsavgiftsndmnden dessutom trots sekretessbestimmelserna rétt att av
marknadskontrollmyndigheten, den anmélande myndigheten och det anmélda organet fa den
information som &dr nddvindig for paférande av pafdljdsavgiften eller for berdkning av dess
belopp. Myndigheternas rdtt att enligt forslaget fa och lamna ut uppgifter dr bunden till
nodvandighetskriteriet med avseende pé deras forméga att skota sina lagstadgade uppgifter.
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Eftersom myndigheternas behov av information kan vara av olika slag, &r rétten att fa uppgifter
enligt den foreslagna lagen inte begrinsad endast till sddana situationer eller uppgifter som
rdknas upp sirskilt. I situationer som géller tillgéng till eller utlimnande av information ska det
kunna motiveras att informationen dr nodvéindig med tanke pa skotseln av myndighetens
lagstadgade uppgifter for att de uppgifter som ldmnas ut ska vara begrinsade endast till det som
ar nodvandigt.

I 71 § 1 mom. 21 punkten i lagforslag 4 foreskrivs det om Finansinspektionens rétt att utan
hinder av sekretessbestimmelserna lamna ut uppgifter till den gemensamma kontaktpunkt som
avses 1 6 § i lagen om tillsyn Gver vissa system for artificiell intelligens som kontaktpunkten
behover for fullgdrande av sina uppgifter och till den péfoljdsavgiftsndmnd for tillsynen dver
system for artificiell intelligens som avses i 14 § i den lagen for att pafoljdsavgiftsnamnden ska
kunna pafora pafoljdsavgift eller bestimma dess belopp. I 2 mom. i den paragrafen foreskrivs
det om forutséttningar for att uppgifter ska fi ldmnas ut. Med stéd av bestimmelsen har
Finansinspektionen réitt att Iimna ut endast den information som var och en av de myndigheter
som namns i 1 mom. behdver for att kunna utfora sina uppgifter, och om information lamnas ut
till utlindska myndigheter, under forutséttning att informationen i den andra staten omfattas av
motsvarande tystnadsplikt som Finansinspektionen har. Finansinspektionens behov av att lamna
ut uppgifter kan variera, och dérfor beskrivs de uppgifter som far ldmnas ut inte uttommande i
bestimmelsen.

De foreslagna bestimmelserna kan darmed anses uppfylla grundlagsutskottets krav pa
bestimmelser om rétten att f4 och ldmna ut uppgifter med avseende pa 10 § i grundlagen.

Skyddet for personuppgifter. Enligt grundlagsutskottet bor skyddet for personuppgifter i forsta
hand tillgodoses med stdd av allmidnna dataskyddsforordningen och den nationella allménna lag
som stiftas med stod av den. Man bor forhalla sig restriktivt nér det géller att inféra nationell
speciallagstiftning, och sddan lagstiftning bor vara avgrinsad till nodviandiga bestimmelser
inom ramen for det nationella handlingsutrymme som dataskyddsforordningen medger (se
GrUU 14/2018 rd, s. 4-5).

Till den del personuppgifter behandlas i samband med utdvandet av de foreslagna réttigheterna
att fa och lamna ut uppgifter ska den tillampliga dataskyddslagstiftningen, sdsom allménna
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen, iakttas vid behandlingen av personuppgifter.
Propositionen innehaller forslag till kompletterande bestimmelser om behandlingen av
personuppgifter i forhédllande till allménna dataskyddsforordningen och dataskyddslagen. Nar
det giller ritten att fa och ldmna ut uppgifter enligt lagforslag 1 i propositionen utgér den
rattsliga grunden for behandlingen av personuppgifter den personuppgiftsansvariges
lagstadgade skyldighet enligt artikel 6.1 c i dataskyddsforordningen. I den foreslagna lagen
foreskrivs det om den gemensamma  kontaktpunktens uppgifter och om
pafoljdsavgiftsnamndens uppgift att pafora pafoljdsavgifter for Overtriadelser av Al-
forordningen, och dérfor grundar sig behandlingen av personuppgifter pé den
personuppgiftsansvariges lagfasta skyldigheter. Nir det géller Finansinspektionens ritt att
lamna ut uppgifter enligt lagforslag 4 4r pd motsvarande sitt den rittsliga grunden for
behandlingen av personuppgifter den personuppgiftsansvariges lagstadgade skyldighet enligt
artikel 6.1 c 1 dataskyddsforordningen, eftersom det i propositionen foreskrivs om
Finansinspektionens uppgift att vara marknadskontrollmyndighet for system for artificiell
intelligens. I de foreslagna lagarna utnyttjas det nationella handlingsutrymme som artikel 6.2
och 6.3 i allminna dataskyddsférordningen medger genom att grunden for behandlingen av
personuppgifter och de dndamal for vilka personuppgifterna fir behandlas faststills. Dessutom
ska de gemensamma myndigheterna i samband med utdvandet av rétten att f& och ldmna ut
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uppgifter motivera lagenligheten i behandlingen av personuppgifter samt att det &r nddvandigt
att fi eller ldmna ut uppgifterna med tanke pa deras uppgifter enligt lag.

Syftet med de foreslagna rittigheterna att fa och 1amna ut uppgifter ar att sdkerstélla en effektiv
tillimpning av Al-férordningen pa nationell niva. Personuppgifter far endast behandlas av
myndigheterna for sddana nddvindiga eller behovliga dndamél som faststéllts i lag. De
foreslagna bestimmelserna uppfyller dédrmed kravet i artikel 6.3 i allménna
dataskyddsforordningen pé att en medlemsstats lagstiftning ska uppfylla ett mél av allmént
intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstrévas.

Grundlagsutskottet har lyft fram riskerna med behandlingen av kénsliga uppgifter.
Grundlagsutskottet anser att allvarliga risker for informationssidkerheten och missbruk av
uppgifter kan vara forknippade med omfattande databaser med kinsliga uppgifter. I sista hand
kan detta innebéra hot mot enskilda personers identitet (GrUU 13/2016 rd, s. 4, GrUU 14/2009
rd, s. 3/I). Aven enligt EU:s allméinna dataskyddsforordning ska personuppgifter som till sin
natur ar sarskilt kdnsliga med hansyn till grundlaggande réttigheter och friheter atnjuta sarskilt
skydd, eftersom behandling av sddana uppgifter kan innebdra betydande risker for de
grundldggande fri- och réttigheterna. Grundlagsutskottet har av denna orsak sarskilt papekat att
det bor finnas exakta och noga avgridnsade bestimmelser om att det ar tillatet att behandla
kénsliga uppgifter bara om det ar absolut nédvéndigt (se till exempel GrUU 3/2017 rd). I fraga
om behandlingen av sddana uppgifter bor det noggrant bedémas och motiveras huruvida
forutsittningarna for inskrankningar i de grundliggande fri- och réttigheterna uppfylls, i
synnerhet i friga om inskrdnkningarnas godtagbarhet och proportionalitet (se till exempel
GrUU 29/2016 rd, s. 4-5).

Som kénsliga uppgifter betraktas i grundlagsutskottets utldtandepraxis bade vissa grupper av
personuppgifter och sddana uppgifter som utskottet i sin praxis omfattat som sa kallade i
konstitutionellt hdnseende kénsliga uppgifter. Som kénsliga uppgifter 1 konstitutionellt
hinseende har utskottet betraktat a&tminstone klientuppgifter inom socialvarden (GrUU 15/2018
rd, s. 38), fysiska personers detaljerade kontouppgifter (GrUU 48/2018 rd) och
betalkortsuppgifter (GrUU 36/2020 rd, s. 34).

Den gemensamma kontaktpunktens ratt att fa information med stod av 6 § 4 mom. i lagforslag
1 omfattar inte behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter eller uppgifter som &r
kénsliga i konstitutionellt hénseende, eftersom behandlingen av sddana uppgifter inte ar
nddvindig for skdtseln av kontaktpunktens uppgifter. Inte heller den rétt att ldmna ut
information som den gemensamma kontaktpunkten har enligt 6 § 5 mom. i den foreslagna lagen
géller sarskilda kategorier av personuppgifter eller uppgifter som ar kénsliga i konstitutionellt
hinseende.

Diremot kan det i pafoljdsavgiftsnimndens ritt att f4 information med stéd av 14 § 6 mom. i
lagforslag 1 i undantagsfall ingd behandling av sérskilda kategorier av personuppgifter eller
uppgifter som dr kansliga i konstitutionellt hinseende. Pafoljdsavgiftsnimnden kan 4 sirskilda
personuppgifter av de myndigheter som tidigare har undersokt en dvertradelse for att kunna
pafora pafoljdsavgift. Utredning av Overtrddelser enligt Al-forordningen kan inbegripa
behandling av sérskilda kategorier av personuppgifter, sésom utredning av brott mot forbjudna
anviandningsomraden for artificiell intelligens eller utredning av Overtrddelser av sddan
behandling av sérskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 10.5 i den
forordningen. Dessutom kan Finansinspektionens ritt att 1imna ut uppgifter enligt lagforslag 4
1 propositionen i exceptionella situationer inbegripa behandling av sérskilda kategorier av
personuppgifter eller i konstitutionellt hdnseende kansliga uppgifter till den del det 4r fraga om
att lamna ut uppgifter till den pafoljdsavgiftsndmnd som avses i 14 § i lagen om tillsyn dver
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vissa system for artificiell intelligens. Finansinspektionen har i samband med sina
marknadskontrolluppgifter som giller system for artificiell intelligens kunnat f4 sadana
personuppgifter som dr noddvandiga for att péafoljdsavgiftsnimnden ska kunna pafora
pafoljdsavgift eller bedoma pafoljdsavgiftens belopp. Finansinspektionens ritt att 1dmna ut
uppgifter till den gemensamma kontaktpunkten enligt 6 § i lagen om tillsyn Gver vissa system
for artificiell intelligens inbegriper inte utlimnande av sérskilda kategorier av personuppgifter
eller i konstitutionellt hinseende kinsliga personuppgifter, eftersom den gemensamma
kontaktpunktens uppgifter inte forutsitter behandling av personuppgifterna.

Behandlingen av sirskilda kategorier av personuppgifter grundar sig pa 6 § 1 mom. 2 punkten
i dataskyddslagen enligt vilken artikel 9.1 i dataskyddsforordningen inte tillimpas péd sadan
behandling av uppgifter som regleras i lag eller som foranleds av en uppgift som direkt har
alagts den personuppgiftsansvarige i lag. Enligt propositionen hénfor sig behandlingen av
sdrskilda kategorier av personuppgifter till pafoljdsavgiftsnimndens lagstadgade uppgift att
pafora péafoljdsavgifter samt till Finansinspektionens lagfdsta marknadskontrolluppgift i fraga
om system for artificiell intelligens. Artikel 9 i allménna dataskyddsférordningen forutsétter att
medlemsstaterna  vidtar tillrickliga och ldampliga skyddsatgdrder. Nir det géller
skyddsatgirderna ska sddana skyddsétgérder som foreskrivs i 6 § 2 mom. i dataskyddslagen
iakttas. Som skyddsatgéirder betraktas utover 6 § 2 mom. i dataskyddslagen ocksa kravet pé
nodvéndighet i 14 § 6 mom. i lagen om tillsyn 6ver vissa system for artificiell intelligens och
kravet pa behdvligheti 71 § 2 mom. i lagen om Finansinspektionen. Bestimmelsen i 6 § 2 mom.
i dataskyddslagen, nodvéndigheten i rédtten for den gemensamma kontaktpunkten att fa uppgifter
och Finansinspektionens rétt att 1dmna ut behdvliga uppgifter kan anses vara tillrdckligt for att
sakerstilla kravet pa skyddsétgérder i artikel 9 1 allménna dataskyddsforordningen.

12.7 Overforing av forvaltningsuppgifter pa andra in myndigheter

Propositionen &r av betydelse med avseende pa overforing av forvaltningsuppgifter pé andra dn
myndigheter i 124 § i grundlagen, eftersom offentliga forvaltningsuppgifter overfors pa de
anméilda organen och deras underentreprendrer. Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga
forvaltningsuppgifter anfortros andra &n myndigheter endast genom lag eller med stod av lag,
om det behdvs for en dndamalsenlig skotsel av uppgifterna och anfortroendet av uppgifter inte
dventyrar de grundldggande fri- och rdttigheterna, réttssidkerheten eller andra krav pa god
forvaltning. Uppgifter som innebér betydande utévning av offentlig makt far dock ges endast
myndigheter.

Anmdlda organs offentliga forvaltningsuppgifter. Enligt 124 § i grundlagen ska bestimmelser
om dverforing av offentliga forvaltningsuppgifter utfairdas genom lag. Det har vid det nationella
genomforandet av Al-forordningen ansetts att forordningen inte innehaller ndgon réttslig grund
for en Overforing av offentliga forvaltningsuppgifter pad anmélda organ, och att det darfor
behover foreskrivas om sadan dverforing av uppgifter i den nationella lagstiftningen. I 10 § i
lagforslag 1 1 propositionen foreskrivs det om offentliga forvaltningsuppgifter som dverforts pa
anmailda organ. De offentliga forvaltningsuppgifterna for anmélda organ anges i den féreslagna
lagen genom en hénvisning till artiklarna 34, 44 och 45 1 Al-férordningen. De anmélda organens
offentliga forvaltningsuppgifter giller sdrskilt beddmning av dverensstimmelse med kraven,
utfardande och aterkallande av intyg eller begransning av dem och skyldigheterna att lamna ut
uppgifter till anmilande myndigheter och andra anmélda organ. De offentliga
forvaltningsuppgifter som dverfors pa anmélda organ anses inte omfatta betydande utdvning av
offentlig makt. Regleringen kan anses uppfylla forutsittningen att bestimmelser om dverforing
av offentliga forvaltningsuppgifter ska utfiardas pa lagniva.
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Andamdlsenligheten i éverforingen av uppgifter. Kravet pa indamalsenlighet i dverforingen av
offentliga forvaltningsuppgifter ér en réttslig forutséttning som ska bedomas frén fall till fall (se
RP 1/1998 rd, s. 179/11). I sina bedémningar av om kravet pa dndamalsenlighet uppfylls vid
overforing av offentliga forvaltningsuppgifter har grundlagsutskottet végt in bland annat den
specialkompetens eller de resurser som behovs for uppgifterna (GrUU 29/2013 rd, s. 2, GrUU
46/2001 rd, s. 4/11), flexibiliteten i servicen (GrUU 6/2013 rd, s. 2/II) och effektiviteten i
verksamheten (GrUU 3/2009 rd, s. 4/11). Kravet pa dndamaélsenlighet kan dérmed nér det ar
frdga om uppgifter i samband med serviceproduktion uppfyllas littare dn till exempel i fraga
om beslutsfattande som giller en enskild persons eller ssmmanslutnings centrala réttigheter (RP
1/1998 rd, s. 179/11).

Bedomningen av Overensstimmelse med kraven i fraga om system for artificiell intelligens
forutsétter djupgéende tekniskt kunnande om hur systemen fungerar, vilket kan grunda sig pé
komplicerade principer. Vid beddmningen av dverensstimmelse med kraven och utfirdande av
intyg &r det friga om uppgifter av teknisk natur dér betydelsen av teknisk sakkunskap framhévs.
Motsvarande offentliga forvaltningsuppgifter i anslutning till uppgifter som géller beddmning
av Overensstimmelse har kunnat overforas till anmélda organ med stdd av annan nationell
lagstiftning (se till exempel 14 § 3 mom. i lagen om anmilda organ for vissa produktgrupper
(278/2016) och 9 § i lagen om medicintekniska produkter (719/2021)). Dérfor kan det anses
vara dndamalsenligt att 6verfora dessa offentliga forvaltningsuppgifter till ndgon annan &n en
myndighet.

Tryggande av de grundldggande fri- och rdttigheterna, rdttsséikerheten och andra krav pd god
forvaltning. Ytterligare ett villkor for att offentliga forvaltningsuppgifter ska kunna anfortros
andra 4n myndigheter &r att det inte dventyrar de grundliggande fri- och rittigheterna,
rattssidkerheten eller andra krav pd god forvaltning. Bestimmelsen i 124 § i grundlagen
understryker enligt motiveringen till den betydelsen av att de som skoter offentliga
forvaltningsuppgifter ska vara utbildade for andamalet och sakkunniga samt att de ska sté under
tillracklig offentlig tillsyn (RP 1/1998 rd s. 179/11). Grundlagsutskottet har ansett att tryggandet
av kraven pa rittssidkerhet och god forvaltning pa det sétt som avses i 124 § i grundlagen
forutsétter att de allmidnna forvaltningslagarna iakttas nédr drenden behandlas och att de som
handlidgger drenden handlar under tjansteansvar (se till exempel GrUU 3/2009 rd, s. 4/II och
GrUU 20/2006 rd, s. 2). For att straffrittsligt tjinsteansvar ska tillimpas forutsétts det en
uttrycklig bestimmelse pa lagniva (se till exempel GrUU 15/2019 rd, s. 4). Med tanke pa
lagstiftningen i stort har man tagit som praxis att logiskt och uttommande ta in en informativ
hinvisning till tillimpningen av skadestindslagen 1 sadana fall dér offentliga
forvaltningsuppgifter i enlighet med grundlagens 124 § genom lag eller med stod av lag
anfortros andra d4n myndigheter.

Nar ett anmaélt organ utfor bedomningen av dverensstimmelse med kraven for ett system for
artificiell intelligens iakttas artikel 31 1 Al-forordningen, dir det noggrant foreskrivs om kraven
pa anmaélda organ. I den anges att det av de organ som anges i forordningen krévs bland annat
oberoende och opartiskhet samt sérskild kompetens, vilket i sin tur sékerstiller att kraven pa
god forvaltning uppfylls i de anmaélda organens verksamhet. I den foreslagna lagen faststélls de
myndigheter som utdvar tillsyn éver anmélda organ, vilket tryggar den offentliga tillsyn som
grundlagsutskottet forutsétter nar forvaltningsuppgifter 6verfors pad andra d&n myndigheter. I
lagforslaget ingér bestimmelser om mdjligheten att soka éndring i ett beslut som fattats av ett
anmaélt organ, vilket sékerstiller att réttsskyddet tillgodoses. 1 forslaget ingér en bestimmelse
om att straffrittsligt tjdnsteansvar tillimpas pd anméilda organ nédr de skoter offentliga
forvaltningsuppgifter som anges i den foreslagna lagen samt en hinvisning till tillimpningen av
skadestandslagen, vilket innebér att propositionen uppfyller kravet pa att tjdnsteansvaret ska
uppfyllas i fraga om skotseln av offentliga forvaltningsuppgifter. Enligt den foreslagna lagen
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tillimpas den foreslagna bestimmelsen om tjédnsteansvar dock inte pd dataombudsmannen nér
denne &r ett anmilt organ, eftersom bestimmelser om tjidnsteansvar tillimpas pé
dataombudsmannen redan med stod av géllande lagstiftning.

Nar en offentlig forvaltningsuppgift anfortros ndgon part utanfér myndighetsverksamheten &r
det i allménhet inte nodvéndigt att hdnvisa till de allmédnna forvaltningslagarna, eftersom dessa
med stdod av de i dem ingdende bestimmelserna om tillimpningsomrade, definition pa
myndighet eller enskildas skyldighet att ge spriklig service tillimpas ocksa pé enskilda nér de
utfor ett offentligt forvaltningsuppdrag (se till exempel GrUU 42/2005 rd, s. 3/11). Dérfor ska
det i denna proposition inte sdrskilt foreskrivas om tillimpningen av de allméinna
forvaltningslagarna pa skotseln av offentliga forvaltningsuppgifter, utan de lagarna ska som
sadana tillampas pé det sétt som beskrivs ovan.

Subdelegering. Vid det nationella genomforande av Al-forordningen har det ansetts att det i
forordningen inte anges négon rittslig grund for ett anmélt organs mdjligheter att Gverfora vissa
uppgifter i anslutning till beddmningen av Overensstimmelse med kraven pa en
underentreprendr. Darfor ingér det i den foreslagna lagen en bestimmelse om mojligheten att
vidaredelegera offentliga forvaltningsuppgifter pa underentreprendrer. I artikel 33 i Al-
forordningen foreskrivs det om forutséttningarna for ett anmaélt organ att 1agga ut vissa uppgifter
i anslutning till bedémning av Overensstimmelse pé& underentreprenad. Enligt
grundlagsutskottet bor man i princip forhalla sig avvisande till vidaredelegering (subdelegering)
av en offentlig forvaltningsuppgift som &verforts till en enskild (GrUU 26/2017 rd). Det har
dock inte funnits grunder for ndgot absolut forbud i situationer dér uppgiften har varit av teknisk
art och underleverantdren har berorts av samma kvalitetskrav och motsvarande tillsyn som den
priméra serviceproducenten (GrUU 6/2013 rd, s. 4).

De uppgifter som enligt Al-férordningen kan ldaggas ut pa underentreprenad hanfor sig till vissa
uppgifter i anslutning till beddmningen av Gverensstimmelse med kraven hos system for
artificiell intelligens, vilket dr uppgifter som kan anses vara av teknisk natur. I praktiken kan
endast olika deldtgérder 14ggas ut pa underentreprenad, sdsom uppgifter av typen osjélvstindig
medhjdlpare. Enligt artikel 33 i Al-forordningen ska underentreprenorer eller dotterbolag
omfattas av samma krav som géller fér anmailda organ. Det anmélda organet ska informera den
anmélande myndigheten om &verforingen av uppgiften att bedoma dverensstimmelsen med
kraven. Med stdd av Al-forordningen har de anmélda organen det fulla ansvaret for de uppgifter
som Gverfors till en underentreprendr eller ett dotterbolag. Enligt den foreslagna lagen ska
bestimmelserna om tjdnsteansvar pd motsvarande sétt som i friga om anmélda organ tillimpas
pa underentreprendrer ndr de skdter offentliga forvaltningsuppgifter. Dessutom ska de allmidnna
forvaltningslagarna pd motsvarande sitt som i1 frdga om anméilda organ tillimpas pé
underentreprendrer nér de skoter offentliga forvaltningsuppgifter. Enligt den foreslagna lagen
ska bestimmelserna om subdelegering tillimpas ocksa i situationer dar dataombudsmannen &r
ett anmalt organ och denne Overfor offentliga forvaltningsuppgifter paA nagon annan 4n en
myndighet. Propositionen kan ddrmed anses uppfylla de krav som stills pa subdelegering.

12.8 Bemyndigande att meddela foreskrifter

Enligt 80 § 2 mom. i grundlagen kan dven andra myndigheter genom lag bemyndigas att utfarda
rattsnormer i bestimda frégor, om det med hénsyn till féremaélet for regleringen finns skél till
det och regleringens betydelse i sak inte krdver att den sker genom lag eller forordning.
Tillampningsomradet for ett sidant bemyndigande ska vara exakt avgrinsat. I 26 § 2 mom. i
lagforslag 1 ingar ett bemyndigande for marknadskontrollmyndigheterna att meddela
foreskrifter om de principer och forfaranden som ska iakttas vid bevarande av de handlingar
som avses i 1 mom. paragrafen. Foreskrifterna ska gélla vissa drenden av teknisk natur i
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samband med bevarande av handlingar, och det kan dérfor anses att det finns sarskilda skl for
ett normgivningsbemyndigande, alltsa att frigan inte kraver att bestimmelser utfirdas genom
lag eller forordning. Bestimmelsen i fraga har avgridnsats exakt till sitt materiella
tillimpningsomrade. Motsvarande bemyndigande att meddela foreskrifter om de principer och
forfaranden som ska iakttas vid bevarande av handlingar ingar ocksé i lagen om medicintekniska
produkter. Propositionen uppfyller dirmed kraven i 80 § 2 mom. i grundlagen.

12.9 Alands stillning och forhallande till sjilvstyrelse

Utgdngspunkterna for fordelningen av lagstifiningsbehorigheten. 1 sjilvstyrelselagen for Aland
(1144/1991, nedan sjdlvstyrelselagen) finns det inga uttryckliga bestdimmelser om hur
lagstiftningsbehorigheten fordelas mellan riket och landskapet nér det géller system for
artificiell intelligens och tillsynen 6ver dem. Det finns dérfor delvis ocksd rum for tolkning i
frdgor som giller fordelningen av lagstiftningsbehorigheten. Vid tillsynen 6ver system for
artificiell intelligens kan férdelningen av lagstiftningsbehorigheten bedémas utifran de omraden
som enligt sjalvstyrelselagen hor till rikets lagstiftningsbehorighet respektive till landskapets
lagstiftningsbehdrighet. De foreslagna bestimmelserna kan anses vara fordelade sé att de delvis
faller under rikets lagstiftningsbehdrighet och delvis under landskapets lagstiftningsbehdrighet.
Av de forslag som ingér i propositionen blir de delar som hor till rikets lagstiftningsbehdrighet
tillimpliga ocksd i landskapet Aland. I de delar av propositionen som med stod av
sjalvstyrelselagen for Aland hor till landskapets lagstiftningsbehorighet har landskapet
lagstiftningsbehdrighet. 1 den foreslagna lagen om tillsyn Gver vissa system for artificiell
intelligens foreskrivs det inte sérskilt om fragor eller sérskilda omsténdigheter som géller
landskapet Aland.

Utseende av tillsynsmyndigheter. Enligt artikel 70.1 i Al-forordningen ska varje medlemsstat
som nationella behoriga myndigheter inrdtta eller utse minst en anmilande och minst en
marknadskontrollmyndighet vid tillimpning av forordningen. Med stod av det som i
sjdlvstyrelselagen anges i 18 § 1 punkten, som géller landskapets lagstiftningsbehdrighet, har
landskapet lagstiftningsbehdrighet i fraga om lagtingets organisation och uppgifter samt val av
lagtingets ledamoter, landskapsregeringen och under denna lydande myndigheter och
inréttningar. Enligt 27 § 3 punkten i sjdlvstyrelselagen har riket lagstiftningsbehdrighet i fraga
om statsmyndigheternas organisation och verksamhet. Bestimmelsen i Al-forordningen gor det
i princip mojligt for landskapet Aland att utse behdriga myndigheter for de indamal som avses
1 forordningen i fragor som hor till landskapets lagstiftningsbehdrighet.

Enligt artikel 70.2 i Al-forordningen ska medlemsstaterna utse en marknadskontrollmyndighet
som ska fungera som gemensam kontaktpunkt for féorordningen. Eftersom en medlemsstat kan
utse endast en myndighet att fungera som gemensam kontaktpunkt r det bestimmelsen i 59 b
§ 3 mom. i sjdlvstyrelselagen som ska tillimpas, eftersom det enligt den bestimmelsen &r riket
som utser myndigheten, om medlemsstaterna enligt gemenskapsritten i nagot fall dir bade
landskapet och riket har behdrighet far utse endast en forvaltningsmyndighet. Nér denna
myndighet fattar ett beslut som annars skulle hora till landskapets behorighet, ska beslutet fattas
i enlighet med landskapsregeringens stdndpunkt. Med stod av bestimmelsen i sjélvstyrelselagen
ar det dock riket som utser den gemensamma kontaktpunkten.

Enligt artikel 74.8 i Al-forordningen ska till marknadskontrollmyndigheter for tillsyn dver vissa
system for artificiell intelligens utses antingen tillsynsmyndigheter for dataskydd enligt
allméinna dataskyddsforordningen eller dataskyddsdirektivet eller ndgon annan myndighet som
utsetts enligt de villkor som faststélls i artiklarna 4144 i dataskyddsdirektivet. Bestimmelsen
giller system for artificiell intelligens med hog risk som fortecknas i punkt 1 i bilaga I till Al-
forordningen, i den mén systemen anvénds for brottsbekdmpande dndamal, gransforvaltning
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och réttvisa och demokrati, och system for artificiell intelligens med hog risk som fortecknas i
punkterna 6, 7 och 8 i bilagan. Med st6d av artikel 43.1 i Al-férordningen r det anmélda organet
dessutom den marknadskontrollmyndighet som utsetts i enlighet med artikel 74.8 i fraga om
vissa system for artificiell intelligens med hog risk som anviands inom biometri. Dataskyddet
och behandlingen av personuppgifter har ansetts hora till landskapets behdrighet pa de omraden
dér landskapet har lagstiftningsbehérighet. Pa Aland dr Datainspektionen den tillsynsmyndighet
som avses i den allminna dataskyddsférordningen och dataskyddsdirektivet (landskapslag
(2019:9) om dataskydd inom landskaps- och kommunalférvaltningen, 14 §, landskapslag
(2019:74) om tillimpning p& Aland av riksforfattningar om dataskydd, 4 §).

Produkter som avses i avsnitt A i bilaga I till Al-férordningen. Nar det géller sadana system for
artificiell intelligens som klassificeras som system med hdg risk pa den grunden att de fungerar
som sidkerhetskomponenter i produkter som avses i avsnitt A i bilaga I till forordningen eller
sjdlva ar sadana produkter, inverkar den produktspecifika lagstiftningen pé
behorighetsfordelningen mellan riket och landskapet.

For nérvarande hor marknadskontrollen av leksaker, maskiner, hissar och utrustning som &r
avsedd for anvindning i explosionsfarliga omgivningar med vissa undantag och pé vissa villkor
till landskapets behorighet. Bestimmelserna om skyddsutrustning som ar avsedd att anvéndas
av konsumenter har ansetts hora till landskapets behdrighet i friga om produktsidkerheten.
Bestdmmelserna om  gasdrivha anordningar har ansetts hora till landskapets
lagstiftningsbehdrighet i frdga om produktsékerheten och néir det géller konsumentprodukter
(RP 139/2021 1d, s. 117). I frdga om &renden som hor till tillimpningsomréadet for lagen om
fritidsbatar (1712/2015) har landskapet lagstiftningsbehorighet. Enligt huvudregeln har det
ansetts att det i bestimmelsen i 18 § 21 punkten i sjélvstyrelselagen (vagtrafik, battrafik) ocksa
avses utrustning och tekniska foreskrifter for anordningar som anvénds i trafiken, vilka alltsd
hor till landskapets lagstiftningsbehdrighet. Handelssjofarten samt farleder for handelssjofarten
hor till rikets behorighet med stod av 27 § 13 punkten i sjalvstyrelselagen.

Till rikets behorighet har for sin del ansetts hora marknadskontrollen av medicintekniska
produkter och medicinska produkter for in vitro-diagnostik, tryckbarande anordningar
(exklusive  transportabla  tryckbdrande  anordningar), linbaneanldggningar  och
radioanldggningar.

System for artificiell intelligens med hog risk enligt bilaga I11. 1 bilaga I1I till Al-férordningen
finns bestdimmelser om system for artificiell intelligens med hog risk som anvénds inom olika
sektorer. Sddana biometriska kidnnetecken som avses i punkt 1 i bilaga III kan anvéndas inom
manga sektorer som anges i sjdlvstyrelselagen och som hor till landskapets och rikets
behorighet.

Niér det giller den kritiska infrastruktur som avses i punkt 2 i bilaga III ska det beaktas att
landskapet enligt 18 § 21 punkten i sjélvstyrelselagen har lagstiftningsbehorighet i frdga om
sddana trafikfrdgor som berdr vigar och kanaler, vigtrafik, sparbunden trafik, béttrafik och
farleder for den lokala sjotrafiken. Till landskapets lagstiftningsbehorighet hor ocksa enligt
sjalvstyrelselagen allmén ordning och sékerhet med de undantag som anges i 27 § 27, 34 och
35 punkten samt brand- och rdddningsvésendet (18 § 6 punkten i sjédlvstyrelselagen). Det har
ocksa med stdd av 18 § 12, 21 och 22 punkten i sjélvstyrelselagen ansetts att landskapet har
lagstiftningsbehdrighet pa vissa omridden pa Aland som #r viktiga med tanke pa samhillets
kritiska infrastruktur, sdsom hélso- och sjukvard, el-, vatten-, livsmedels- och bransleforsorjning
samt kemikalier (se Alands utlitande om genomforandet av CER-direktivet, ALR 2024/1440,
av den 23 mars 2024). Till rikets lagstiftningsbehdrighet hor televdsendet, men en
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riksmyndighet far trots det bevilja tillstdnd att utdva allmén televerksamhet i landskapet endast
med landskapsregeringens samtycke (27 § 40 punkten i sjélvstyrelselagen).

I fraga om de system for artificiell intelligens som anvénds inom smabarnspedagogiken och
utbildningen och som avses i punkt 3 i bilaga III till Al-forordningen hor enligt 18 § 14 punkten
i sjélvstyrelselagen &drenden som géller undervisning och ldroavtal till landskapets
lagstiftningsbehorighet.

Nar det géller de system for artificiell intelligens som anvinds vid anstéllning, arbetsledning
och tillgang till egenforetagande enligt punkt 4 i bilaga III till Al-forordningen hor
lagstiftningsbehdrigheten i frdga om frimjande av sysselséttningen (18 § 23 punkten i
sjdlvstyrelselagen) och landskapets tjdnstemén, tjénstekollektivavtal for landskapets anstdllda
och paforande av disciplinidr bestraffning av landskapets tjanstemédn (18 § 2 punkten i
sjélvstyrelselagen) till landskapet. Enligt 27 § 21 punkten i sjdlvstyrelselagen hor fragor som
giller arbetsratt till rikets lagstiftningsbehorighet, med undantag av tjanstekollektivavtal for
landskapets och kommunernas anstillda och med beaktande av vad som stadgas i 29 § 1 mom.
6 punkten och 29 § 2 mom.

Nér det géller tillgangen till och anviandningen av siddana nddvéndiga privata tjanster och
nddvéndiga offentliga tjédnster och forméner som avses i punkt 5 i bilaga III hor hélso- och
sjukvard med de undantag som anges i 27 § 24, 29 och 30 punkten till landskapets
lagstiftningsbehorighet (18 § 12 punkten i sjdlvstyrelselagen), socialvard (18 § 13 punkten i
sjélvstyrelselagen) och allmén ordning och sikerhet med de undantag som anges i 27 § 27, 34
och 35 punkten; brand- och rdddningsvésendet (18 § 6 punkten i sjélvstyrelselagen). I fraga om
nddcentralsverksamheten ar landskapet behorigt med stod av 18 § 6 punkten i
sjdlvstyrelselagen. Rikets lagstiftningsbehorighet omfattar enligt 27 § 8 punkten i
sjalvstyrelselagen drenden som géller foreningar och stiftelser, bolag och andra privatréttsliga
sammanslutningar  samt  bokforing.  Enligt  sjdlvstyrelselagen  hor  till  rikets
lagstiftningsbehdrighet bank- och kreditvdsendet (29 § 1 mom. 5 punkten), forsékringsavtal (27
§ 11 punkten), arbetspensionsskydd for kommunernas anstéllda och for fortroendevalda inom
kommunalforvaltningen samt arbetspensionsskydd for andra, med de undantag som foljer av 18
§ 2 a-punkten, och annan socialforsdkring (29 § 1 mom. 3 punkten).

Utseendet av en tillsynsmyndighet for de system for artificiell intelligens med hog risk som
avses i punkterna 6—8 i bilaga III behandlas ovan i avsnittet "Utseende av tillsynsmyndigheter".

Tillsyn 6ver forbjudna anvindningsomrdden for artificiell intelligens. En del av de forbjudna
anvandningsomrdden for artificiell intelligens som anges i artikel 5 i Al-férordningen kan gélla
flera olika sektorer som omfattas av rikets eller landskapets lagstiftningsbehorighet och som
anges 1 18 och 27 § i sjdlvstyrelselagen. Manga forbjudna anvéndningsomraden for artificiell
intelligens sammanhénger med skyddet av de grundldggande fri- och réttigheterna, sérskilt med
det som i 6 § i grundlagen foreskrivs om jdmlikhet, det som i 7 § foreskrivs om ritten till liv,
personlig frihet, integritet och trygghet och det som i 10 § foreskrivs om skyddet for privatlivet.
En del av de forbjudna anvindningsomrédena for artificiell intelligens dr av betydelse ocksé
med tanke pa rattigheterna for sdrskilda persongrupper, sdsom barn och personer med
funktionsnedsittning. I landskapet Aland finns myndigheter som dvervakar tillgodoseendet av
de grundldggande fri- och réttigheter som de forbjudna anvindningsomradena for artificiell
intelligens ar kopplade till, sdsom dataskyddsmyndigheten Datainspektionen p& Aland och
Alands ombudsmannamyndighet, som dvervakar forbudet mot diskriminering.

Vissa forbjudna anvindningsomraden for artificiell intelligens hénfor sig till brottsutredning
eller system for artificiell intelligens som anvinds av brottsbekdmpande myndigheter. Sddana
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anvindningsomrdden for artificiell intelligens dr i synnerhet riskbedomningar av fysiska
personer i syfte att bedoma eller forutse risken for att en fysisk person begér ett brott, s kallad
foregripande polisverksamhet (artikel 5.1 forsta stycket d), och forbud mot biometrisk
fjarridentifiering i realtid pa allmént tillgéngliga platser for brottsbekdmpande dndamal (artikel
5.1 forsta stycket h). Dessa slag av forbjudna anvandningsomraden for artificiell intelligens &r
av betydelse sérskilt for Polisen, Gransbevakningsvisendet och Tullen.

Med stdd av det anforts ovan har landskapet lagstiftningsbehdrighet i fraga om lagtingets
organisation och uppgifter samt val av lagtingets ledamoter, landskapsregeringen och under
denna lydande myndigheter och inréttningar (18 § 1 punkten i sjélvstyrelselagen). Till rikets
lagstiftningsbehdrighet hor dédremot fragor som géller statsmyndigheternas organisation och
verksamhet (27 § 3 punkten i sjédlvstyrelselagen).

Fordelningen av lagstiftningsbehdrigheten inom brottsbekdmpningssektorn paverkas av flera
bestimmelser i sjalvstyrelselagen. Laglighetsovervakningen av landskapets polis har ansetts
hora till landskapsmyndigheterna inom landskapets behdrighetsomraden och till
riksmyndigheterna inom rikets behorighetsomraden. Med stod av 27 § i sjélvstyrelselagen hor
1 huvudsak straffrétt (22 punkten), réttskipning med beaktande av bestimmelserna i 25 och 26
§, forundersokning, verkstillighet av domar och straff samt utlimning for brott (23 punkten)
och administrativa ingrepp i den personliga friheten (24 punkten) till rikets behorighet. Aven
om forundersokning hor till rikets behorighet, har landskapets polis behorighet att utfora
forundersokningsuppdrag. Bestimmelser om behorighetsfordelningen mellan landskapets polis
och rikets polis finns i republikens presidents férordning om polisforvaltningen i landskapet
Aland (56/2020).

Enligt 18 § 6 punkten i sjdlvstyrelselagen har landskapet lagstiftningsbehorighet i friga om
allmén ordning och sikerhet med de undantag som ndmns i 27 § 27, 34 och 35 punkten. Till
landskapets behorighet anses dven hora forebyggande av brott. Polisviasendet hor med vissa
undantag till landskapets behorighet, vilket innebir att Aland har egen polis. Landskapet har
enligt sjélvstyrelselagen lagstiftningsbehorighet i frdga om utsédttande och utddmande av vite
samt anvindning av andra tvangsmedel inom réttsomraden som hor till landskapets
lagstiftningsbehdrighet (18 § 26 punkten).

Forsvaret och gransbevakningen hor till rikets lagstiftningsbehorighet i enlighet med 27 § 34
punkten i sjélvstyrelselagen. Tullen och tullverket hor till rikets lagstiftningsbehorighet i
enlighet med 27 § 12 och 36 punkten i sjdlvstyrelselagen.

Tillsyn over tillganglighetskraven. Enligt artikel 16.1 i Al-férordningen ska leverantdrer av
system for artificiell intelligens med hog risk sékerstdlla att systemen uppfyller
tillgénglighetskraven. Enligt artikel 50.5 i Al-forordningen ska ockséd den information som
lamnas om system for artificiell intelligens uppfylla de tillimpliga tillgénglighetskraven.
Sjélvstyrelselagen innehaller inga uttryckliga bestimmelser om fordelningen av
lagstiftningsbehodrigheten vid tillsynen over tillgdnglighetskraven. Enligt 27 § 8 punkten i
sjdlvstyrelselagen hor &drenden som géiller foreningar och stiftelser, bolag och andra
privatrittsliga sammanslutningar samt bokforing till rikets lagstiftningsbehorighet. Landskapet
Aland har en egen marknadskontrollag (Landskapslag (2017:37) om marknadskontrollen av
vissa produkter), s& nér det géller marknadskontrollen av tillgénglighetskraven for produkterna
har Aland ansetts vara behorigt i samband med genomforandet av tillgiinglighetsdirektivet (RP
41/2022 rd, s. 187). Landskapet Aland har en egen lag som giller tillginglighetskrav for vissa
produkter, landskapslag (2023:59) om tillimpning av lagen om tillginglighetskrav for vissa
produkter.

191



Pdfoljder. 1 artikel 99.1 i Al-forordningen alaggs medlemsstaterna att foreskriva om sanktioner,
inbegripet pafoljdsavgifter. Med stod av 18 § 25 punkten i sjilvstyrelselagen har landskapet
lagstiftningsbehorighet 1 fraiga om beldggande med straff och storleken av straff inom
rattsomraden som hor till landskapets lagstiftningsbehorighet. Med stod av 18 § 26 punkten har
landskapet dessutom lagstiftningsbehdrighet 1 d&renden som géller utséttande och utdomande av
vite samt anvéndning av andra tvingsmedel inom réttsomrdden som hor till landskapets
lagstiftningsbehorighet.

Anmdlda organ. Organ for bedomning av dverensstimmelse bedriver niringsverksamhet och
kan ansoka om att bli utsedda till anméalda organ hos den behoriga myndigheten for de &ndamal
som avses i Al-forordningen. Néringsverksamheten hor till rikets och landskapets delade
behdrighet enligt 18 § 22 punkten i sjdlvstyrelselagen. P4 Aland har det stiftats en lag om
tillimpning av rikslagen i landskapet i friga om anmailda organ for vissa produktgrupper
(Landskapslag (2017:47) om tillimpning pd Aland av lagen om anmilda organ for vissa
produktgrupper). Vid bedomningen av fordelningen av lagstiftningsbehorigheten mellan riket
och landskapet i fraga om bestimmelserna om anmélda organ ska uppmarksamhet ocksa féstas
vid inom vilken produktsektor det anmélda organet dr verksamt.

Pa de grunder som anges ovan kan lagforslagen behandlas i vanlig lagstiftningsordning.
Regeringen anser det dock Onskvirt att grundlagsutskottet ger ett utlitande i fragan.
Grundlagsutskottets utldtande begérs sérskilt om riksdagens stéllning, om vilken det foreskrivs
i1 § 3 mom. ilagforslag 1.

Klam

Eftersom direktivet — — — innehéller bestimmelser som foreslas bli genomforda genom lag,
foreldggs riksdagen foljande lagforslag:

Eftersom forordningen — — innehéller bestimmelser som foreslas bli kompletterade genom lag,
forelaggs riksdagen foljande lagforslag:

Eftersom direktiven (och férordningarna) — — innehéller bestimmelser som foreslas bli

genomforda genom lag (och foreslés bli kompletterade genom lag), foreldggs riksdagen
foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om tillsyn dver vissa system for artificiell intelligens
I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allménna bestimmelser

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag innehéller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2024/1689 om harmoniserade regler for artificiell intelligens och om dndring
av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858,
(EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU)
2020/1828 (forordning om artificiell intelligens), nedan A/-férordningen.

Denna lag tilldmpas i enlighet med tillimpningsomrédet i artikel 2 i Al-férordningen.

Denna lag tillaimpas inte pa riksdagsarbetet eller riksdagens kansli. Denna lag tillimpas inte
pa andra dmbetsverk vid riksdagen, om ett system for artificiell intelligens som ett av riksdagens
ambetsverk tillhandahaller eller tar i bruk har en central koppling till riksdagsarbetet. Lagen
tillimpas inte pa riksdagens justiticombudsman och inte heller pa justitickanslern i statsradet.

2§
Férhallande till annan lagstifining

Bestimmelser om marknadskontrollen, samarbetet med ekonomiska aktorer och kontrollen
av produkter som fors in p& unionsmarknaden finns dessutom i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och 6verensstimmelse for produkter och om
andring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011,
nedan marknadskontrollférordningen.

Bestdmmelser om marknadskontrollmyndigheternas behdrighet, yttre granskontroll enligt
artiklasma 25—28 1 marknadskontrollférordningen samt om sokande av édndring i
marknadskontrollmyndighetens beslut finns i lagen om marknadskontrollen av vissa produkter
(1137/2016), nedan marknadskontrollagen.

Bestammelser om produkter som &r i artikel 6.1 i Al-férordningen avsedda system for
artificiell intelligens med hog risk eller innehaller en sékerhetskomponent som &r ett system for
artificiell intelligens finns i unionens harmoniseringslagstiftning som ingar i forteckningen i
avsnitt A 1 bilaga I till AI-forordningen och i de nationella bestimmelser som utférdats med stdd
av den lagstiftningen eller som kompletterar den.

2 kap.

Behoriga marknadskontrollmyndigheter
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38

Marknadskontrollmyndigheter som utévar tillsyn over system for artificiell intelligens med
hog risk

Den marknadskontrollmyndighet som utdvar tillsyn over sidana system for artificiell
intelligens med hog risk som avses i artikel 6.1 i Al-forordningen ar

1) Sakerhets- och kemikalieverket i friga om de réttsakter som anges i avsnitt A punkterna 4,
5,7 och 10 i bilaga I till AI-férordningen och enligt de réttsakter som anges i avsnitt A punkt 1
och punkt 9 i bilaga I till den forordningen, om det giller produkter som ar avsedda att anvéndas
av konsumenterna,

2) Sékerhets- och kemikalieverket och Tullen i frdga om den réttsakt som anges i avsnitt A
punkt 2 i bilaga I till Al-férordningen i enlighet med 56 § i lagen om leksakers sékerhet
(1154/2011),

3) Transport- och kommunikationsverket i fraiga om de rittsakter som anges i1 avsnitt A
punkterna 3 och 6 i bilaga I till Al-férordningen,

4) arbetarskyddsmyndigheten i fraga om den rittsakt som anges i avsnitt A punkt 8 i bilaga I
till AI-férordningen och i fraga om de réttsakter som anges i avsnitt A punkt 1 och punkt 9 i
bilaga I till den forordningen, om det géller produkter som hor till omradet for tillsyn over
arbetarskyddet, och

5) Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 1 fraga om de réttsakter som
anges i avsnitt A punkterna 11 och 12 i bilaga I till AI-férordningen.

Den marknadskontrollmyndighet som utdvar tillsyn &ver sddana system for artificiell
intelligens med hdg risk enligt bilaga III till Al-forordningen som avses i artikel 6.2 i den
forordningen ar

1) Energimyndigheten i frdga om sadan kritisk infrastruktur som avses i punkt 2 i den bilagan,
om systemet for artificiell intelligens &dr avsett att anvidndas som sékerhetskomponent inom
forvaltning och drift vid vdrme- och elforsorjning eller inom forvaltning och drift vid
gasforsorjning nir det giller systemansvariga for distributions- eller 6verforingssystemet,

2) Siakerhets- och kemikalieverket i frdga om sadan kritisk infrastruktur som avses i punkt 2 i
den bilagan, om systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvidndas som
sdkerhetskomponent inom forvaltning och drift inom energisektorn i undersektorn for
gasforsorjning, med undantag av de system for artificiell intelligens som star under tillsyn av
Energimyndigheten enligt 1 punkten i detta moment, eller om systemet for artificiell intelligens
ar avsett att anvindas som sékerhetskomponent inom forvaltning och drift av vattentjénster,

3) Transport- och kommunikationsverket i frdga om sadan kritisk infrastruktur som avses i
punkt 2 i den bilagan, om systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvidndas som
sdkerhetskomponent inom forvaltning och drift inom vigtrafiken eller kritisk digital
infrastruktur,

4) dataombudsmannen, om systemet for artificiell intelligens 4r avsett att anvdndas inom de
sektorer som avses i punkterna 1, 3, 4 eller 68 i den bilagan och for de anvéndningsfall som
anges i punkt 5 b i den bilagan, med undantag av de anvéndningsfall som enligt 6 punkten i
detta moment ar sddana som omfattas av Finansinspektionens tillsyn och som anges i punkt 5 b
i den bilagan,

5) Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden, om systemet for artificiell
intelligens dr avsett att anviandas i anvandningsfall som anges i punkt 5 a och d i den bilagan,
med undantag av de anvdndningsfall som enligt 6 punkten i detta moment &r sddana som
omfattas av Finansinspektionens tillsyn och som anges i punkt 5 a i den bilagan och de
anviandningsfall som enligt 7 punkten i detta moment omfattas av Regionforvaltningsverket i
Sydvéstra Finlands tillsyn och som anges i punkt 5 d i den bilagan,

6) Finansinspektionen, om
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a) systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvéndas i anviandningsfall som anges i punkt
5 ¢ iden bilagan,

b) systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvandas i anvindningsfall som anges i punkt
5 a i den bilagan i arbetsloshets- eller forsékringskassor, skadeforsdkringsbolag eller
pensionsanstalter, eller

c) systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvéndas i anvéindningsfall som anges i punkt
5 b i den bilagan och det &r friga om ett sadant tillsynsobjekt som avses i 4 § i lagen om
Finansinspektionen (878/2008), ett tillsynsobjekt som ar en sadan annan finansmarknadsaktor
avses 1 5 § 1 den lagen eller ett sadant utlandskt tillsynsobjekt som avses i 6 § 7 punkten i den
lagen som tar systemet i bruk,

7) Regionforvaltningsverket i Sydvéstra Finland, om systemet for artificiell intelligens &r
avsett att anvéndas 1 anvéndningsfall som anges i punkt 5 d i den bilagan i nddcentralstjénster,
raddningsverksamhet eller polisens verksambhet.

Om ett system for artificiell intelligens med hog risk som avses i artikel 6.1 eller 6.2 i Al-
forordningen &r avsett att ingd i en i 2 § avsedd produkt enligt lagen om tillgdnglighetskrav for
vissa produkter (102/2023) eller &r avsett att vara en sddan produkt, utdvar den
marknadskontrollmyndighet som avses i 16 § i den lagen produktens Gverensstimmelse med
kraven i lagen om tillgénglighetskrav for vissa produkter och med krav som foreskrivs med stdd
av den.

4§
Tillsyn 6ver forbjudna anvindningsomrdden for artificiell intelligens

Dataombudsmannen utdvar i egenskap av marknadskontrollmyndighet tillsyn over att
bestammelserna om forbjudna anvindningsomraden for artificiell intelligens enligt artikel 5 i
Al-férordningen iakttas.

58§
Tillsyn 6ver transparensskyldigheterna

Transport- och kommunikationsverket utdvar i egenskap av marknadskontrollmyndighet
tillsyn &ver att transparensskyldigheterna enligt artikel 50 i AI-forordningen iakttas.

Tillsynen Over att leverantrer och tillhandahéllare av system for artificiell intelligens med
hog risk iakttar transparensskyldigheterna enligt artikel 50 i Al-férordningen utovas dock av
den behdriga marknadskontrollmyndighet som avses i 3 §.

6§
Gemensam kontaktpunkt

Transport- och kommunikationsverket dr den gemensamma kontaktpunkt som avses i artikel
70.2 i Al-forordningen.

Den gemensamma kontaktpunkten har till uppgift att skéta myndighetssamarbetet i
anknytning till genomférandet av Al-forordningen mellan de med stdd av denna lag behoriga
myndigheterna, de myndigheter som skyddar de grundlédggande fri- och rittigheterna och det i
4 a § i marknadskontrollagen avsedda centrala samordningskontoret for marknadskontroll, att
samordna myndighetssamarbetet och att halla kontakten med Europeiska unionens
samarbetsorgan och de myndigheter som med st6d av Al-forordningen dr behdriga myndigheter
i andra medlemsstater i Europeiska unionen. Dessutom erbjuder den gemensamma
kontaktpunkten expertstod som géller system for artificiell intelligens for de myndigheter som
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ar behoriga myndigheter enligt denna lag och myndigheter som skyddar de grundlaggande fri-
och rittigheterna.

Den gemensamma kontaktpunkten ansvarar tillsammans med Ovriga
marknadskontrollmyndigheter for den é&rliga rapporteringsskyldighet till Europeiska
kommissionen som avses i artikel 99.11 i Al-forordningen.

Den gemensam kontaktpunkten har rétt att oberoende av sekretessbestimmelserna och
avgiftsfritt av marknadskontrollmyndigheterna och pafoljdsavgiftsndmnden for tillsynen dver
system for artificiell intelligens fa den information som ar nddviandig for att den ska kunna skéta
sina uppgifter enligt 2 och 3 mom.

Den gemensamma kontaktpunkten har rétt att oberoende av sekretessbestimmelserna till
kommissionen ldmna ut den information som &r nddvéndig for att kontaktpunkten ska kunna
skota sina uppgifter.

78§
Myndighet som rapporterar till Europeiska centralbanken

Finansinspektionen ér den myndighet som avses i artikel 74.7 andra stycket i Al-férordningen
och som rapporterar den information som avses i det stycket till Europeiska centralbanken.

3 kap.
Anmilande myndigheter och anmélda organ

8§
Anmdlande myndigheter

De anmilande myndigheter som avses i artikel 28.1 i Al-forordningen &r

1) arbets- och néringsministeriet, om organet for bedomning av dverensstimmelse ansoker
om att bli ett anmaélt organ for beddmning av sddana system for artificiell intelligens som ar
sikerhetskomponenter i produkter som avses i de réttsakter som avses i avsnitt A punkterna 2,
4,5, 7 eller 101 bilaga I till Al-forordningen, system for artificiell intelligens sjdlva utgor sddana
produkter eller system for artificiell intelligens dr sddana system for artificiell intelligens med
hog risk som avses i punkt 1 i bilaga III till AI-férordningen,

2) Transport- och kommunikationsverket, om organet for beddmning av dverensstimmelse
ansoker om att bli ett anmaélt organ for bedomning av sddana system for artificiell intelligens
som &r sdkerhetskomponenter i produkter som avses i de réttsakter som avses i avsnitt A
punkterna 3 eller 6 i bilaga I till AI-férordningen eller nér system for artificiell intelligens sjélva
utgdr sadana produkter,

3) Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, om organet for bedomning av
Overensstimmelse ansdker om att bli ett anmaélt organ for bedomning av séddana system for
artificiell intelligens som ar sékerhetskomponenter i produkter som avses i de rittsakter som
avses 1 avsnitt A punkterna 11 eller 12 i bilaga I till Al-férordningen eller nér system for
artificiell intelligens sjdlva utgor sddana produkter,

4) social- och hilsovardsministeriet, om organet for bedomning av dverensstimmelse ansoker
om att bli ett anmailt organ for bedomning av sddana system for artificiell intelligens som &r
sdkerhetskomponenter i produkter som avses i de réttsakter som avses i avsnitt A punkterna 1,
8 eller 9 i bilaga I till Al-férordningen eller nér system for artificiell intelligens sjilva utgor
saddana produkter.

9§
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Utseende av ett anmdlt organ

Den behoriga anmélande myndigheten enligt 8 § utser ett organ for beddmning av
Overensstimmelse till anmaélt organ. Bestimmelser om ansékan om anmélan och
forséttningarna for utseende finns i artiklarna 29—31 1 Al-forordningen.

Ackrediteringstjansten vid Sékerhets- och kemikalieverkets ackrediteringsenhet utfardar ett
ackrediteringsintyg som visar att organet for beddmning av dverensstimmelse uppfyller kraven
i artikel 31 1 Al-férordningen.

10 §

Offentliga forvaltningsuppgifter for anmdlda organ och underentreprenorer eller andra
parter

Bestdmmelser om offentliga forvaltningsuppgifter for anméilda organ finns i artiklarna 34, 44
och 45 1 Al-forordningen. De anméilda organen kan O&verfora vissa offentliga
forvaltningsuppgifter som géller bedomning av Overensstimmelse till underentreprendr i
enlighet med artikel 33 i AI-forordningen.

P& den som &dr anstdlld hos ett anmélt organ eller dennes underentreprendr tillimpas
bestammelserna om straffrittsligt tjinsteansvar nér han eller hon utfér uppgifter som avses i 1
mom. Bestimmelser om skadestdndsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

Vad som foreskrivs om underentreprendrer som anlitas av ett anmaélt organ tillimpas ocksa
pa andra parter &n myndigheter som anlitas av dataombudsmannen nir denne fungerar som
anmaélt organ och har overfort vissa uppgifter i samband med beddmning av dverensstimmelse
till sddana parter.

11§
Anmdlt organ i fraga om vissa system for artificiell intelligens med hog risk

Dataombudsmannen  &r anmélt organ, om  brottsbekimpande  myndigheter,
migrationsmyndigheter eller asylmyndigheter tar i bruk sddana system for artificiell intelligens
med hog risk som avses i bilaga III punkt 1 till Al-férordningen.

Bestimmelserna i 9 § 1 mom. och 10 § 2 mom. tillimpas inte pa dataombudsmannen nir den
fungerar som anmalt organ.

4 kap.
Tillsyn och 6vervakning samt paféljder
12§
Befogenheter vid tillsyn
Bestdmmelser om marknadskontrollmyndigheternas befogenheter vid tillsyn finns i 3 kap. i
marknadskontrollagen samt i den nationella lagstiftning som utfardats med stod av unionens
harmoniseringslagstiftning som ingér i den forteckning som finns i avsnitt A i bilaga I till Al-
forordningen.

Befogenheterna tillimpas pé operatorer som avses i artikel 3.8 i Al-forordningen.

13§
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Pdférande av paféljdsavgift

Den behoriga marknadskontrollmyndigheten pafér andra &n anmilda organ administrativ
pafoljdsavgift enligt denna lag, om pafoljdsavgiften ar hogst 100 000 euro, om inte

1) dataombudsmannen &r den behoriga marknadskontrollmyndigheten, varvid
pafoljdsavgiftens belopp pafors av ett pafoljdskollegium enligt 24 § 1 mom. i dataskyddslagen
(1050/2018),

2) systemet for artificiell intelligens 4r ett sddant system som omfattas av tillimpningsomradet
for den rittsakt som avses i avsnitt A punkt 2 i bilaga I till Al-férordningen, varvid
pafoljdsavgiften pafors av Sdkerhets- och kemikalieverket.

Om nagon annan behdrig marknadskontrollmyndighet &n Tullen bedomer att pafoljdsavgiften
borde overstiga 100 000 euro, ska den gora en framstillning om pafoérande av avgiften till den
i 14 § avsedda pafoljdsavgiftsnimnden for tillsynen dver system for artificiell intelligens.

Om den anméilande myndigheten bedomer att ett anmélt organ borde paforas administrativ
pafoljdsavgift, ska den gora en framstidllning om péforande av avgiften till
pafoljdsavgiftsnamnden.

Pafoljdsavgiftsndmnden kan pafora pafoljdsavgift enligt framstéllningen, pafora en mindre
eller storre pafoljdsavgift eller lata bli att pafora pafoljdsavgift.

Péforandet av en administrativa pafoljdsavgift och pafoljdsavgiftens storlek grundar sig pé en
helhetsbeddmning enligt artikel 99.7 i Al-forordningen och pa maximibeloppen enligt artikel
99.3-99.6 1 Al-forordningen.

14§
Pafoljdsavgiftsnimnden for tillsynen 6ver system for artificiell intelligens

I anslutning till Transport- och kommunikationsverket finns pdfoljdsavgifisndmnden for
tillsynen over system for artificiell intelligens med uppgift att pafora pafoljdsavgifter i enlighet
med 13 §.

Till pafoljdsavgiftsndmnden utser

1) Transport- och kommunikationsverket en ledamot, som fungerar som ordférande, och en
ersattare,

2) dataombudsmannen en ledamot, som fungerar som vice ordférande, och en ersittare,

3) social- och  hilsovardsministeriet en ledamot som  fOretrddare  for
arbetarskyddsmyndigheterna och en ersittare,

4) andra 4n i 1—3 punkten avsedda marknadskontrollmyndigheter, med undantag av Tullen,
en ledamot och en erséttare.

Péfoljdsavgiftsnimndens ledamdter och deras erséttare ska vara tjdnstemin. Av nimndens
ledaméter och ersdttare forutsitts fortrogenhet med system for artificiell intelligens, den
lagstiftning som géller systemen och ansvarsomradet for den tillsynsmyndighet som utndmner
dem. Ordféranden och vice ordféranden for nimnden ska dessutom ha sadan tillracklig juridisk
sakkunskap som uppdraget forutsitter. Nimndens ledamdter utses for en period pa tre ar.
Néamndens ledamoter och erséttare ska agera oberoende och opartiskt i sitt uppdrag.

Péfoljdsavgiftsnimnden &r beslutfor nar f6ljande personer dr nérvarande:

1) ordféranden eller vice ordféranden,

2) den ledamot som utsetts av den marknadskontrollmyndighet som har gjort en framstallning
om pafodljdsavgift eller dennes erséttare, om pafoljdsavgiften inte ska paforas ett anmaélt organ;
om framstéllningen om paférande av pafoljdsavgift har gjorts av arbetarskyddsmyndigheten,
ska diaremot den ledamot eller ersdttare som foretrdder arbetarskyddsmyndigheten vara
nérvarande, samt

3) minst hélften av de andra dn i 1 eller 2 punkten avsedda ledaméterna eller erséttarna,
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Péfoljdsavgiftsnimnden ska fatta sitt beslut efter foredragning. Som beslut géller den mening
som flertalet har understott. Vid lika rostetal géller som beslut den mening som ar lindrigare for
den som péfdljden riktas mot.

Pafoljdsavgiftsndmnden har oberoende sekretessbestimmelserna ritt att avgiftsfritt av
marknadskontrollmyndigheten, den anmélande myndigheten och det anméilda organet fa den
information som ir nddvéndig for paforande av pafoljdsavgiften eller for berdkning av dess
belopp.

15§
Pafoljdsavgift for leverantorer

Marknadskontrollmyndigheten eller paféljdsavgiftsnamnden far pafora den leverantor av ett
system for artificiell intelligens med hdg risk administrativ pafoljdsavgift som uppsatligen eller
av oaktsamhet bryter mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 16 i Al-forordningen
genom att sldppa ut ett sddant system for artificiell intelligens med hog risk pd marknaden

1) som inte innehéller ett riskhanteringssystem enligt artikel 9 i AI-férordningen,

2) som inte har testats i enlighet med artikel 9.6 eller 9.8 i Al-férordningen,

3) for vilket dokumentation inte har uppréttats i enlighet med artikel 11 i Al-férordningen,

4) for vilket automatisk registrering av handelser inte dr mdjlig pa det sétt som anges i artikel
12 i Al-férordningen,

5) som inte atfoljs av en bruksanvisning enligt artikel 13 i Al-forordningen eller vars
bruksanvisning inte innehaller den information som avses artikel 13.3 i den forordningen,

6) dér det for fysiska personer inte dr mdjligt att utdva kontroll Gver det i enlighet med artikel
14 i Al-férordningen,

7) som anvinds for att leverera eller &r avsett att leverera tjadnster pa vilka tillimpas 3 kap. i
lagen om tillhandahallande av digitala tjanster (306/2019) och som inte uppfyller de krav som
avses 17 § i den lagen,

8) som tillhandahaller eller ar avsett att tillhandahélla digitala tjdnster pa vilka tillimpas 3 a
kap. i lagen om tillhandahéallande av digitala tjdnster och som inte uppfyller de krav som avses
i7eller 10 ¢ § i den lagen,

9) som tillhandahéller eller dr avsett att tillhandahalla konsumenter tjanster som ger atkomst
till audiovisuella innehéllstjédnster pa vilka tillimpas 22 a kap. i lagen om tjadnster inom
elektronisk kommunikation (917/2014) och som inte uppfyller de krav som avses i 194 b och
194 d § i den lagen,

10) som tillhandahéller eller ar avsett att tillhandahélla konsumenter kommunikationstjénster
pa vilka tillimpas 22 a kap. i lagen om tjénster inom elektronisk kommunikation och som inte
uppfyller de krav som avses i 194 b och 194 ¢ § i den lagen,

11) som utgdr en del av en produkt som avses i 2 § i lagen om tillgdnglighetskrav for vissa
produkter eller sjdlv dr en sddan produkt och inte uppfyller kraven i 6 § i den lagen.

Dessutom far marknadskontrollmyndigheten pafora den leverantor av ett system for artificiell
intelligens med hog risk administrativ pafoljdsavgift som uppsétligen eller av oaktsamhet bryter
mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 16 i Al-forordningen att

1) i samband med utbildning eller testning som géller ett system for artificiell intelligens med
hog risk behandla sérskilda kategorier av personuppgifter i enlighet med artikel 10.5 i Al-
forordningen,

2) anvénda ett kvalitetsstyrningssystem enligt artikel 17 1 Al-férordningen,

3) bevara dokumentation enligt artikel 18 i AI-forordningen,

4) bevara loggar enligt artikel 19 i Al-férordningen,

5) uppfylla sin informationsplikt enligt artikel 20 i Al-férordningen,

6) omedelbart efter att ha blivit medveten om att ett system for artificiell intelligens med hog
risk inte dverensstimmer med kraven i Al-forordningen vidta korrigerande atgirder enligt
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artikel 20 i Al-férordningen for att bringa systemet i 6verensstimmelse med kraven, dra tillbaka
det eller aterkalla det,

7) se till att ett system for artificiell intelligens har genomgétt en bedOmning av
Overensstimmelse enligt artikel 43 1 Al-férordningen innan det sldpps ut pa marknaden eller tas
1 bruk,

8) uppritta en EU-forsdkran om 6verensstimmelse enligt artikel 47 i Al-férordningen,

9) anbringa CE-mérkning i enlighet med artikel 48 i Al-forordningen,

10) registrera ett system for artificiell intelligens i enlighet med artikel 49.1 i Al-férordningen,

11) pa dess motiverade begiran i enlighet med artikel 21.1 i Al-forordningen ge
marknadskontrollmyndigheten all information som behovs for att visa att ett system for
artificiell intelligens med hog risk dverensstimmer med kraven i Al-férordningen, om inte
informationen géller en fysisk person och det finns anledning att misstéinka personen for brott
och informationen har samband med det drende som brottsmisstanken hénfor sig till.

16 §
Pafoljdsavgift for ombud

Marknadskontrollmyndigheten eller pafoljdsavgiftsndmnden far paféra det ombud for
leverantdren av ett system for artificiell intelligens med hog risk administrativ paféljdsavgift
som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 22
i Al-forordningen att

1) kontrollera att en EU-forsdkran om Overensstimmelse enligt artikel 47 i Al-férordningen
och att teknisk dokumentation enligt artikel 11 i den forordningen ar uppréttad,

2) kontrollera att leverantoren har utfort en bedomning av 6verensstimmelse enligt artikel 43
i Al-forordningen,

3) hélla den tekniska dokumentation som avses i artikel 22.3 ¢ 1 Al-forordningen tillginglig
for marknadskontrollmyndigheterna i tio ar efter det att ett system for artificiell intelligens med
hog risk har sléppts ut pd marknaden eller tagits i bruk,

4) pé dess motiverade begidran ge marknadskontrollmyndigheten all information som behovs
for att visa att ett system for artificiell intelligens med hog risk dverensstimmer med kraven i
Al-férordningen, om inte informationen géller en fysisk person och det finns anledning att
misstinka personen for brott och informationen har samband med det 4rende som
brottsmisstanken hanfor sig till,

5) registrera ett system for artificiell intelligens i enlighet med artikel 49.1 i Al-férordningen,
eller, om leverantoren sjélv registrerar systemet, kontrollera att den information som avses i
avsnitt A punkt 3 i bilaga VIII till Al-férordningen och som ldmnats i samband med
registreringen &r korrekt.

17 §
Pdfoljdsavgift for importorer

Marknadskontrollmyndigheten eller pafoljdsavgiftsnimnden far pafora den importdr av ett
system for artificiell intelligens med hog risk administrativ pafoljdsavgift som uppsatligen eller
av oaktsamhet bryter mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 23 i Al-forordningen att

1) kontrollera att leverantoren har utfort en bedomning av 6verensstimmelse enligt artikel 43
i Al-forordningen,

2) kontrollera att den tekniska dokumentation som avses i artikel 11 i Al-forordningen &r
uppréttad,

3) kontrollera att systemet for artificiell intelligens har en sadan EU-forsdkran om
Overensstimmelse som avses i artikel 47 i Al-férordningen och att systemet har CE-mérkning,
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4) kontrollera att systemet for artificiell intelligens &tfoljs av en bruksanvisning,

5) kontrollera att en leverantdr etablerad i ett tredjeland har utsett ett ombud i enlighet med
artikel 22 i AI-férordningen,

6) lata bli att sldppa ut ett system for artificiell intelligens pa marknaden, om importoren har
tillrackliga skal att tro att ett system for artificiell intelligens med hog risk inte uppfyller kraven
1 Al-forordningen eller att systemet &r forfalskat eller &tfoljs av forfalskad dokumentation,

7) informera leverantdren, ombudet samt marknadskontrollmyndigheten om ett system for
artificiell intelligens med hog risk utgor en risk i enlighet med artikel 79.1 i Al-f6rordningen,

8) pa systemet for artificiell intelligens och dess forpackning eller i den dokumentation som
atfoljer systemet ange sitt namn, sitt registrerade produktnamn eller sitt registrerade varumérke
och en kontaktadress dar importoren kan kontaktas,

9) sikerstdlla att lagrings- eller transportforhallandena inte &ventyrar systemets
Overensstimmelse med kraven sa linge importoren har ansvar for ett system for artificiell
intelligens med hog risk,

10) i tio ar efter det att ett system for artificiell intelligens med hog risk har slappts ut pa
marknaden eller tagits i bruk bevara en kopia av den EU-forsdkran om dverensstimmelse som
avses i artikel 47 i Al-férordningen och av det intyg som utfardats av det anméilda organet, om
ett sadant intyg har utférdats,

11) pé dess motiverade begéiran ge marknadskontrollmyndigheten all information som behdvs
for att visa att ett system for artificiell intelligens med hog risk dverensstimmer med kraven i
Al-férordningen, om inte informationen géller en fysisk person och det finns anledning att
misstdnka personen for brott och informationen har samband med det &rende som
brottsmisstanken hénfor sig till.

18 §
Pafoljdsavgift for distributérer

Marknadskontrollmyndigheten eller pafoljdsavgiftsndmnden far pafora den distributor av ett
system for artificiell intelligens med hog risk administrativ pafoljdsavgift som uppsatligen eller
av oaktsamhet bryter mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 24 i Al-forordningen att

1) kontrollera att systemet for artificiell intelligens har en EU-forsékran om dverensstimmelse
enligt artikel 47 1 Al-férordningen och att systemet har CE-mérkning,

2) kontrollera att systemet for artificiell intelligens &tf6ljs av en bruksanvisning,

3) lata bli att slappa ut systemet pa marknaden, om distributdren har tillrackliga skil att tro att
systemet for artificiell intelligens med hog risk inte uppfyller kraven i Al-forordningen,

4) sdkerstilla att lagrings- eller transportférhallandena inte &ventyrar systemets
Overensstimmelse med kraven for ett system sa ldnge importoren har ansvar for systemet for
artificiell intelligens med hog risk,

5) vidta atgérder i enlighet med artikel 24.4 i Al-forordningen, om ett system for artificiell
intelligens med hog risk som distributéren har tillhandahéllit pa marknaden inte
overensstimmer med kraven i forordningen eller utgor en risk i enlighet med artikel 79.1 1 Al-
forordningen,

6) pa dess motiverade begéran ldmna marknadskontrollmyndigheten all den information om
distributérens atgirder som behdvs for att visa att ett system for artificiell intelligens uppfyller
kraven i Al-forordningen, om inte informationen géller en fysisk person och det finns anledning
att misstinka personen for brott och informationen har samband med det &rende som
brottsmisstanken hénfor sig till.

19 §

Pafoljdsavgift for tillhandahdllare
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Marknadskontrollmyndigheten eller pafoljdsavgiftsndmnden far pafora den tillhandahéllare
av ett system for artificiell intelligens med hog risk administrativ pafoljdsavgift som uppsétligen
eller av oaktsamhet bryter mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 26 i1 Al-forordningen
att

1) sdkerstilla att funktionen hos ett system for artificiell intelligens dvervakas,

2) informera leverantérer eller distributdrer samt marknadskontrollmyndigheten, om
tillhandahéllaren har skil att tro att anvindning av ett system for artificiell intelligens enligt
bruksanvisningen kan utgdra en risk i enlighet med artikel 79.1 i Al-forordningen,

3) informera leverantorer, importorer eller distributdrer samt marknadskontrollmyndigheten
om allvarliga incidenter som har upptickts vid anvindningen av ett system for artificiell
intelligens,

4) spara de loggar som genereras automatiskt av systemet for artificiell intelligens, i den
utstrackning de ar i tillhandahallarens besittning, i minst sex méanader,

5) informera arbetstagarrepresentanterna och de berdrda arbetstagarna om anvandningen av
ett system for artificiell intelligens, om tillhandahallarens arbetstagare kommer att vara foremal
for anvindningen,

6) informera en person som &r foremal for ett system som avses i bilaga Il till Al-férordningen
om att personen ér foremal for anvandningen av systemet, om beslut som géller personen fattas
av systemet eller med hjilp av det.

20§
Pafoljdsavgift for anmdlda organ

Péfoljdsavgiftsnimnden far péfora det anmilda organ administrativ pafdljdsavgift som
uppsétligen eller av oaktsamhet

1) bryter mot eller forsummar sin skyldighet att iaktta de krav som géller anmélda organ enligt
artikel 31 1 Al-foérordningen,

2) lagger ut uppgifter pa underentreprenorer eller dotterbolag utan tillstand av leverantéren av
systemet for artificiell intelligens i strid med artikel 33.3. i Al-forordningen,

3) bryter mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 33.4 i AI-férordningen att bevara
de dokument som géller bedomning av underentreprendrers eller dotterbolags kvalifikationer
och det arbete som dessa har utfért med stod av Al-forordningen i fem ar efter det att
underentreprenaden avslutades,

4) bryter mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 34.1 i Al-forordningen att
kontrollera 6verensstimmelsen med kraven pé ett system for artificiell intelligens med hog risk
i enlighet med de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som anges i artikel 43 i den
forordningen,

5) bryter mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 34.3 i Al-férordningen att pa en
anmilande myndighets begiran ldamna ut uppgifter som den anmélande myndigheten behover
for bedomning, utseende, anmilan och dvervakning, om inte informationen géller en fysisk
person och det finns anledning att misstéinka personen for brott och informationen har samband
med det drende som brottsmisstanken hanfor sig till.

21§
Tillhandahdllande av oriktig, ofullstindig eller vilseledande information

Marknadskontrollmyndigheten eller péfoljdsavgiftsnimnden far paféra den aktor
administrativ pafoljdsavgift som uppsatligen eller av oaktsamhet lamnar oriktig, ofullstindig
eller vilseledande information som svar pa en begidran som ett anmdlt organ eller
marknadskontrollmyndigheten framstéller.
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Péfoljdsavgiftsnimnden far pafora det anméilda organ pafoljdsavgift som uppsatligen eller av
oaktsamhet ldmnar oriktig, ofullstindig eller vilseledande information som svar pé en begéran
som marknadskontrollmyndigheten eller en anmélande myndighet framstéller.

En fysisk person far inte paforas pafoljdsavgift med stdod av denna paragraf, om det finns
anledning att misstéinka personen for brott och informationen har samband med det drende som
brottsmisstanken hénfor sig till.

22§

Pafoljdsavgift for overtridelse av eller underldtenhet att iaktta forbjudna
anvdandningsomrdden for artificiell intelligens

Marknadskontrollmyndigheten eller péfoljdsavgiftsnimnden far paféra den aktor
administrativ pafoljdsavgift som uppsatligen eller av oaktsamhet inte iakttar de forbjudna
anvindningsomradena for artificiell intelligens enligt artikel 5 i AI-forordningen.

23§
Pafoljdsavgift for overtridelse av eller underldtenhet att iaktta transparensskyldigheten

Marknadskontrollmyndigheten eller pafoljdsavgiftsndmnden far péaféra den leverantor
administrativ pafoljdsavgift som uppsétligen eller av oaktsamhet bryter mot eller underléter att
iaktta

1) skyldigheten enligt artikel 50.1 i Al-forordningen att utveckla och utforma system for
artificiell intelligens som &r avsedda att interagera direkt med fysiska personer pa ett sddant sétt
att de berorda fysiska personerna informeras om att de interagerar med ett system for artificiell
intelligens, om detta inte dr uppenbart,

2) skyldigheten enligt artikel 50.2 i Al-férordningen att sikerstilla att utdata fran ett system
for artificiell intelligens &r mérkta i ett maskinldsbart format och kan upptickas som artificiellt
genererade eller manipulerade.

Marknadskontrollmyndigheten eller pafoljdsavgiftsndmnden far pafora den tillhandahéllare
administrativ pafoljdsavgift som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller underlater att
iaktta

1) skyldigheten enligt artikel 50.3 i Al-férordningen att upplysa fysiska personer som
exponeras for ett system for kénsloigenkdnning eller ett system for biometrisk kategorisering
om systemets drift,

2) skyldigheten enligt artikel 50.4 i Al-forordningen att upplysa om att bild-, ljud- eller
videoinnehdll som har genererats eller manipulerats av ett system for artificiell intelligens och
utgdr en deepfake har genererats artificiellt,

3) skyldigheten enligt artikel 50.4 i Al-férordningen att upplysa om att text som har genererats
eller manipulerats av ett system for artificiell intelligens och offentliggors i syfte att informera
allménheten om frdgor av allmént intresse har genererats artificiellt, utom i det fall att texten
har genomgétt en process med minsklig granskning eller redaktionell kontroll och om en fysisk
eller juridisk person bér det redaktionella ansvaret for offentliggérandet av innehallet.

24§
Avstdende frdn att pdféra pafolidsavgift
Péfoljdsavgift pafors inte, om

1) overtradelsen av en skyldighet ska anses vara ringa, eller
2) paforande av pafoljdsavgift méste anses uppenbart oskaligt.
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Péfoljdsavgift far inte pdforas den som misstinks for samma girning i en forundersokning, en
atalsprovning eller ett brottméal som ar anhéngigt vid en domstol. Paf6ljdsavgift far inte heller
paforas den som genom en lagakraftvunnen dom har domts for samma gérning.

Statliga myndigheter, statliga affarsverk, kommunala myndigheter, samkommuner,
vélfardsomraden, vilfairdssammanslutningar, sjilvstindiga offentligrittsliga inrdttningar,
riksdagens @mbetsverk, republikens presidents kansli, evangelisk-lutherska kyrkan i Finland,
ortodoxa kyrkan i Finland och de tva sistnimndas forsamlingar, kyrkliga samfilligheter och
Ovriga organ fér inte paforas pafoljdsavgift.

Péfoljdsavgift far inte paforas, om det har forflutit mer dn fem ar sedan Gvertradelsen eller
underlatenheten har skett. Om &vertradelsen eller underlatenheten har varit fortlopande riaknas
den femariga tidsfristen fran det att 6vertradelsen eller underlatenheten har upphort.

25§
Verkstdllighet av pdfoljdsavgift

Bestimmelser om verkstilligheten av administrativa pafoljdsavgifter som péaforts med stod
av denna lag finns i lagen om verkstéllighet av boter (672/2002).

En pafoljdsavgift preskriberas nér fem ar har forflutit fran det att det lagakraftvunna beslutet
om avgiften fattades.

5 kap.
Sarskilda bestimmelser
26§
Leverantorens eller ombudets skyldighet att se till att handlingar bevaras

Leverantdren eller ett ombud som é&r etablerat i Finland ska sékerstélla att de handlingar som
avses i artikel 18.1 ska héllas tillgidngliga for marknadskontrollmyndigheterna och de
anmdlande myndigheterna i tio ar efter det att ett system for artificiell intelligens med hog risk
har sldppts ut pa marknaden eller tagits i bruk, trots ett likvidations- eller konkursférfarande
eller andra orsaker till att affarsrorelsen har upphort eller frantrétts.

Marknadskontrollmyndigheterna far meddela foreskrifter om principer och foérfaranden som
ska iakttas vid bevarande av de handlingar som avses i 1 mom.

27§
Vite och hot om tvdangsutforande

Bestdmmelser om marknadskontrollmyndighetens behdrighet att forena sitt forbud eller sitt
foreliggande med vite eller med hot om att den atgdrd som inte vidtagits utfors pad den
forsumliges bekostnad finns i 28 § i marknadskontrollagen.

Informationsskyldigheten enligt artikel 21.1, artikel 22.3 c, artikel 23.6 och artikel 24.5 1 Al-
forordningen far dock inte forenas med ett vitesforelaggande riktat till en fysisk person, om det
finns skil att misstidnka personen for brott och informationen har samband med ett drende som
brottsmisstanken hénfor sig till.

28§

Andringssékande
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Omprovning av ett anmilt organs beslut far begiras. Bestimmelser om begidran om
omprovning finns i forvaltningslagen (434/2003).

Bestimmelser om sokande av dndring i beslut som géller tillsynsatgiarder enligt
marknadskontrollagen och i beslut som giller foreldggande och utdomande av vite samt
forelaggande och verkstillighet av hot om tvangsutgoérande finns 1 29 § i marknadskontrollagen.

Bestammelser om sokande av @ndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rittegang i
forvaltningsarenden (808/2019).

29§
Tkrafttridande

Denna lag trader i kraft den 20 .

Bestammelserna i 22 § tillimpas inte pa Overtrddelser eller underlatenheter i strid mot
bestammelserna om férbjudna anvindningsomraden for artificiell intelligens som har intréffat
fore ikrafttradandet.

Bestdmmelserna i 25 § 2 mom. géller till och med den 31 december 2025.

Lag
om indring av 1 och 4 § i lagen om marknadskontrollen av vissa produkter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om marknadskontrollen av vissa produkter (1137/2016) 1 § 1 mom. 32
punkten, sddan den lyder i lag 186/2025, och

fogas till 1 § 1 mom., sddant det lyder i lag 186/2025, en ny 33 punkt och till 4 §, sddan den
lyder i lagarna 248/2022, 712/2022, 103/2023 och 558/2023, ett nytt 9 mom. som foljer

1§
Tilldmpningsomradde

Denna lag tillimpas p& marknadskontrollen av de produkter som omfattas av
tillimpningsomradet for foljande lagar, om inte nidgot annat foreskrivs i de lagar som nimns:

32) lagen om konsumentprodukters sékerhet (184/2025),
33) lagen om tillsyn Over vissa system for artificiell intelligens ( / ).

4§
Tillsynsmyndigheter



Utover vad som foreskrivs i 1 mom. finns bestimmelser om marknadskontrollmyndigheter
for system for artificiell intelligens i lagen om tillsyn dver vissa system for artificiell intelligens.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Lag
om indring av 1 § i lagen om verkstillighet av boter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om verkstillighet av boter (672/2002) 1 § 2 mom. 34 punkten, sadan den lyder
ilag 138/2025, och

fogas till 1 § 2 mom., sddant det lyder i lagarna 1183/2023, 23/2024, 36/2024, 545/2024,
651/2024, 952/2024, 1122/2024 och 138/2025, en ny 35 punkt som foljer:

1§
Lagens tillimpningsomrdde

34) en pafoljdsavgift enligt 35 § i cybersdkerhetslagen (124/2025),
35) pafoljdsavgifter enligt 4 kap. i lagen om tillsyn 6ver vissa system for artificiell intelligens
/).

Denna lag trider i kraft den 20 .

Lag
om iindring av lagen om Finansinspektionen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om Finansinspektionen (878/2008) 10 § 1 mom. 5 punkten, 12 § 1 mom. 6
punkten och 71 § 1 mom. 20 punkten, av dem 10 § 1 mom. 5 punkten siddan den lyder i lag
569/2020 och 71 § 1 mom. 20 punkten saddan den lyder i lag 610/2024, samt

fogas till 12 § 1 mom., sddant det lyder delvis dndrat i lag 194/2011, en ny 7 punkt, till lagen
enny 37 h §, till 40 a §, sddan den lyder i lag 569/2020, ett nytt 3 mom., till lagen en ny 50 & §
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och till 71 § 1 mom., sddant det lyder delvis dndrat i lag 752/2012, 611/2014, 651/2014,
1198/2014, 505/2015, 520/2016, 1442/2016, 1071/2017, 402/2018, 574/2019, 569/2020,
270/2021, 403/2024 och 610/2024, en ny 21 punkt, som foljer:

10 §
Direktionens uppgifter

Direktionen ska i friga om tillsynen 6ver finansmarknaden

5) doéma ut vite som Finansinspektionen har forelagt samt besluta om administrativa pafoljder
enligt 4 kap., om administrativa pafoljder enligt lagen om forhindrande av penningtviétt och av
finansiering av terrorism (444/2017), om de i lagen om vissa befogenheter for
konsumentskyddsmyndigheterna (566/2020) avsedda pafoljdsavgifter som pafors av
Finansinspektionen och om de paféljdsavgifter som avses i 4 kap. i lagen om tillsyn 6ver vissa
system for artificiell intelligens ( / ), med undantag av paféljdsavgifter vilkas belopp Overstiger
100 000 euro,

12§
Direktorens uppgifter

Direktoren ska

6) i frdga om tjdnstemin som direktoren utnimnt besluta om avstdngning fran tjansteutovning
och om varning,

7) gora framstillning om paférande av pafoljdsavgift till den paféljdsavgiftsnimnd for
tillsynen Over system for artificiell intelligens som avses i 14 § i lagen om tillsyn 6ver vissa
system for artificiell intelligens.

3 kap.
Tillsynsbefogenheter
37h§
Tillsyn over system for artificiell intelligens
Bestimmelser om Finansinspektionens rétt att vidta tillsynsatgérder vid tillsynen dver system
for artificiell intelligens finns i 12 § i lagen om tillsyn dver vissa system for artificiell intelligens
och bestdmmelser om att foreldgga vite eller hot om tvangsutférande finns i 27 § i den lagen.
40a8
Ordningsavgift, offentlig varning och pdfoljdsavgift for vissa overtridelser

Bestdmmelser om paférande av pafoljdsavgifter for brott mot vissa bestimmelser om system
for artificiell intelligens finns i lagen om tillsyn 6ver vissa system for artificiell intelligens.
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504§
Verksamhet som marknadskontrollmyndighet enligt EU:s forordning om artificiell intelligens

Finansinspektionen &r den marknadskontrollmyndighet som avses i artikel 74.6 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om andring av foérordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013,
(EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven
2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens).
Bestdmmelser om marknadskontrollen av system for artificiell intelligens finns i lagen om
tillsyn 6ver vissa system for artificiell intelligens.

718§
Rdtt och skyldighet att lidmna ut information

Utover vad som foreskrivs i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999)
har Finansinspektionen utan hinder av sekretessbestimmelserna rétt att 1imna ut information
till

20) Transport- och kommunikationsverket fér genomforande av det samarbete som avses i 3
f § 3 mom. ndr det giller storningar och hot relaterade till informations- och
kommunikationsteknik,

21) den gemensamma kontaktpunkt som avses i 6 § i lagen om tillsyn 6ver vissa system for
artificiell intelligens for fullgérande av kontaktpunktens uppgifter och till den
pafoljdsavgiftsndmnd for tillsynen 6ver system for artificiell intelligens som avses i 14 § i den
lagen for paférande av pafoljdsavgift eller bestimmande av dess belopp.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Lag
om indring av 1 § i lagen om Energimyndigheten
I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om Energimyndigheten (870/2013) 1 § 2 mom. 21 punkten, sidan den lyder i
lag 135/2025, och

fogas till 1 § 2 mom., sadant det lyder i lagarna 634/2020, 804/2020, 606/2021, 500/2023,
939/2024 och 135/2025, en ny 22 punkt som foljer:

1§
Uppgifter
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21) cybersédkerhetslagen (124/2025),
22) lagen om tillsyn dver vissa system for artificiell intelligens ( / ).

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Helsingfors den 8 maj 2025

Statsminister

Petteri Orpo

Naringsminister Wille Rydman
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om indring av 1 och 4 § i lagen om marknadskontrollen av vissa produkter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om marknadskontrollen av vissa produkter (1137/2016) 1 § 1 mom. 32

punkten, sddan den lyder i lag 186/2025, och

fogas till 1 § 1 mom., sddant det lyder i lag 186/2025, en ny 33 punkt och till 4 §, sddan den
lyder i lagarna 248/2022, 712/2022, 103/2023 och 558/2023, ett nytt 9 mom. som foljer

Gidllande lydelse
1§

Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas pa marknadskontrollen
av de produkter som omfattas av
tillimpningsomradet for foljande lagar, om
inte ndgot annat foreskrivs i de lagar som
namns:

32)lagen om konsumentprodukters sékerhet
(184/2025).
(fogas en ny punkt)

4§
Tillsynsmyndigheter

(fogas ett nytt mom.)

Foreslagen lydelse
1§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas pa marknadskontrollen
av de produkter som omfattas av
tillimpningsomradet for foljande lagar, om
inte ndgot annat foreskrivs i de lagar som
namns:

32) lagen om konsumentprodukters sékerhet
(184/2025),

33) lagen om tillsyn over vissa system for
artificiell intelligens ( /).

4§
Tillsynsmyndigheter

Utéver vad som foreskrivs i 1 mom. finns
bestimmelser om
marknadskontrollmyndigheter for system for
artificiell intelligens i lagen om tillsyn 6ver
vissa system for artificiell intelligens.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag
om indring av 1 § i lagen om verkstillighet av boter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om verkstillighet av boter (672/2002) 1 § 2 mom. 34 punkten, sadan den lyder
ilag 138/2025, och

fogas till 1 § 2 mom., sadant det lyder i lagarna 1183/2023, 23/2024, 36/2024, 545/2024,
651/2024, 952/2024, 1122/2024 och 138/2025, en ny 35 punkt som foljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse
1§ 1§
Lagens tillimpningsomrdde Lagens tillimpningsomrdde

P4 det sitt som foreskrivs i denna lag P& det sitt som fOreskrivs i denna lag

verkstélls ocksa verkstélls ocksa
34) en pafoljdsavgift enligt 35 § i 34) en pafoljdsavgift enligt 35 § i
cybersdkerhetslagen (124/2025). cybersikerhetslagen (124/2025),

35) pdfoljdsavgifter enligt 4 kap. i lagen om
tillsyn over vissa system for artificiell
intelligens

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Lag
om indring av lagen om Finansinspektionen
I enlighet med riksdagens beslut
dndras i lagen om Finansinspektionen (878/2008) 10 § 1 mom. 5 punkten, 12 § 1 mom. 6

punkten och 71 § 1 mom. 20 punkten, av dem 10 § 1 mom. 5 punkten siddan den lyder i lag
569/2020 och 71 § 1 mom. 20 punkten sadan den lyder i lag 610/2024, samt
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fogas till 12 § 1 mom., sadant det lyder delvis dndrat i lag 194/2011, en ny 7 punkt, till lagen
enny 37 h §, till 40 a §, sddan den lyder i lag 569/2020, ett nytt 3 mom., till lagen en ny 50 & §
och till 71 § 1 mom., sddant det lyder delvis dndrat i lag 752/2012, 611/2014, 651/2014,

1198/2014, 505/2015, 520/2016, 1442/2016,

1071/2017, 402/2018, 574/2019, 569/2020,

270/2021, 403/2024 och 610/2024, en ny 21 punkt, som foljer:

Gidllande lydelse
10§
Direktionens uppgifter

Direktionen ska i friga om tillsynen over
finansmarknaden

5) doma ut vite som Finansinspektionen har
forelagt samt besluta om administrativa
pafdljder enligt 4 kap., om administrativa
pafoljder enligt lagen om foérhindrande av
penningtvétt och av finansiering av terrorism
(444/2017) och om de i1 lagen om vissa
befogenheter for
konsumentskyddsmyndigheterna (566/2020)
avsedda pafoljdsavgifter som pafors av
Finansinspektionen,

12§
Direktorens uppgifter

Direktoren ska

6)i fraga om tjdnstemdn som direktéren
utndmnt besluta om avstingning frén
tjdnsteutdvning och om varning.

(fogas en ny punkt)

3 kap.

Tillsynsbefogenheter

Foreslagen lydelse
10§
Direktionens uppgifter

Direktionen ska i friga om tillsynen over
finansmarknaden

5) doma ut vite som Finansinspektionen har
forelagt samt besluta om administrativa
pafoljder enligt 4 kap., om administrativa
pafoljder enligt lagen om foérhindrande av
penningtvétt och av finansiering av terrorism
(444/2017), om de 1 lagen om vissa
befogenheter for
konsumentskyddsmyndigheterna (566/2020)
avsedda pafoljdsavgifter som pafors av
Finansinspektionen och om de
pdfoljdsavgifter som avses i 4 kap. i lagen om
tillsyn over vissa system for artificiell
intelligens ( /), med undantag av
pdfolidsavgifter vilkas belopp éverstiger 100
000 euro,

12§
Direktorens uppgifter

Direktoren ska

6) 1 fraga om tjanstemdn som direktéren
utndmnt besluta om avstingning frén
tjdnsteutdvning och om varning,

7) géra framstillning om pdforande av
pdfolidsavgift till den paféljdsavgiftsnimnd
for tillsynen over system for artificiell
intelligens som avses i 14 § i lagen om tillsyn
over vissa system for artificiell intelligens.

3 kap.

Tillsynsbefogenheter
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Gidllande lydelse

40a §

Ordningsavgift, offentlig varning och
pdfdljdsavgift for vissa overtrddelser

Foreslagen lydelse
37h§

Tillsyn 6ver system for artificiell intelligens

Bestimmelser om Finansinspektionens rditt
att vidta tillsynsdtgdrder vid tillsynen 6ver
system for artificiell intelligens finns i 12 § i
lagen om tillsyn é&ver vissa system for
artificiell intelligens och bestimmelser om att
foreligga vite eller hot om tvdngsutférande
finns i 27 § i den lagen.

40a §

Ordningsavgift, offentlig varning och
pdfoljdsavgift for vissa overtrdidelser

Bestimmelser om pdforande av
pdfoljdsavgifter  for  brott mot vissa
bestimmelser om system for artificiell
intelligens finns i lagen om tillsyn éver vissa
system for artificiell intelligens.

506§

Verksamhet som marknadskontrollmyndighet
enligt EU:s forordning om artificiell
intelligens

Finansinspektionen dar den
marknadskontrollmyndighet som avses i
artikel 74.6 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2024/1689 om
harmoniserade regler for artificiell intelligens
och om dndring av forordningarna (EG) nr
300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr
168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139
och (EU) 2019/2144 samt direktiven
2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU)
2020/1828  (forordning om  artificiell
intelligens). Bestdmmelser om
marknadskontrollen av system for artificiell
intelligens finns i lagen om tillsyn éver vissa
system for artificiell intelligens.
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Gidllande lydelse
718§
Rdtt och skyldighet att ldmna ut information

Utover vad som fOreskrivs i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) har Finansinspektionen utan
hinder av sekretessbestimmelserna rétt att
lamna ut information till

20) Transport- och kommunikationsverket
for genomforande av det samarbete som avses
13 f§ 3 mom., nir det géller stérningar och
hot relaterade till informations- och
kommunikationsteknik.

Foreslagen lydelse
718§
Rdtt och skyldighet att ldmna ut information

Utover vad som fOreskrivs i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) har Finansinspektionen utan
hinder av sekretessbestimmelserna ritt att
lamna ut information till

20) Transport- och kommunikationsverket
for genomforande av det samarbete som avses
13 f§ 3 mom., nir det géller stérningar och
hot  relaterade till  informations-och
kommunikationsteknik,

21) den gemensamma kontaktpunkt som
avses i 6 § i lagen om tillsyn over vissa system
for artificiell intelligens for fullgorande av
kontaktpunktens uppgifter och till den
pafolidsavgifisnamnd ~ for tillsynen  dver
system for artificiell intelligens som avses i 14
§ i den lagen for pdférande av pdfoljdsavgift
eller bestimmande av dess belopp.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Lag

om idndring av 1 § i lagen om Energimyndigheten

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om Energimyndigheten (870/2013) 1 § 2 mom. 21 punkten, sddan den lyder i

lag 135/2025, och

fogas till 1 § 2 mom., sddant det lyder i lagarna 634/2020, 804/2020, 606/2021, 500/2023,
939/2024 och 135/2025, en ny 22 punkt som foljer:
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Gdllande lydelse Foreslagen lydelse
1§ 1§

Uppgifter Uppgifter

Energimyndigheten skoter de uppgifter som  Energimyndigheten skoter de uppgifter som
myndigheten har enligt myndigheten har enligt
21) cybersikerhetslagen (124/2025). 21) cybersékerhetslagen (124/2025),
22) lagen om tillsyn over vissa system for
artificiell intelligens ( / ).

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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