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Europa-Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radets for-
ordning om harmoniserede regler for kunstig intelligens og @2ndring af
visse af Unionens lovgivningsmaessige retsakter (KOM (2021) 206)

Opdateret notat, cendringer ift. grund- og ncerhedsnotat af den 28. juni 2021
er markeret.

1. Resumé

Europa-Kommissionen har den 21. april 2021 fremsat et forslag til forord-
ning om harmoniserede regler for kunstig intelligens og cendring af visse
af Unionens lovgivningsmeessige retsakter (KOM (2021) 206). Forordnin-
gen er den forste af sin slags til at fastleegge en juridisk ramme specifikt for
kunstig intelligens.

Formdlet er at sikre et velfungerende indre marked ved at etablere betin-
gelser for udvikling og anvendelse af lovlig, sikker og palidelig kunstig in-
telligens i EU. Dette skal ske gennem feelles regler, der skal sikre, at kunstig
intelligens, der bringes i omscetning og anvendes i EU, er sikker og respek-
terer eksisterende lovgivning, grundleggende rettigheder samt EU’s veer-
dier. Samtidig skal reglerne veere med til at sikre juridisk klarhed for at
fremme investeringer og innovationsevnen.

Forordningen folger en risikobaseret tilgang, hvor graden af forpligtelser
folger graden af risici, der er forbundet med den pagceeldende anvendelse
af et kunstig intelligens-system. Forordningen opdeler kunstig intelligens i
folgende risikokategorier: 1) Uacceptabel risiko, hvor der er direkte for-
bud af visse anvendelser, 2) hajrisiko, hvor der er specifikke krav forbundet
med visse anvendelser, og hvor der pdkreeves forudgdende overensstem-
melsesvurderinger samt efterfolgende markedsovervagning, 3) begreenset
risiko, hvor der er gennemsigtighedsforpligtelser tilknyttet visse anvendel-
ser af teknologien, samt 4) lav eller minimal risiko, hvor der ikke er speci-
fikke krav, men i stedet er mulighed for at udarbejde frivillige adfcerdsko-
deks til blandt andet at fremme den frivillige efterlevelse af kravene under
hajrisikokategorien.

Forvaltningen og hdandheevelsen af forordningen skal hovedsageligt ske i
medlemslandene. I forleengelse heraf skal medlemslandene indfore regler
om sanktioner ved overtreedelse af forordningen. Derudover nedscettes der
et europeeisk udvalg for kunstig intelligens, der blandt andet skal bidrage
til et effektivt samarbejde pa tveers af greenser og ensartet implementering.

Herudover indeholder forordningen foranstaltninger til at fremme innova-
tion. Blandt andet fastscettes der en feelles ramme for implementering af
reguleringsmeessige sandkasser.
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Forslaget forventes at have lovgivningsmeessige og veesentlige statsfinan-
sielle konsekvenser. Regeringen er i gang med at undersoge omfanget af
de statsfinansielle konsekvenser.

Regeringen stotter overordnet ambitionen om at skabe et velfungerende in-
dre marked for etisk, ansvarlig og sikker kunstig intelligens. Regeringen
anser kunstig intelligens som en af de afgorende teknologier til at under-
stotte EU’s konkurrenceevne, velstand, gronne omstilling samt den offent-
lige forvaltning. Regeringen anerkender imidlertid, at anvendelsen af kun-
stig intelligens i visse situationer kan indebcere en reekke alvorlige risici.
Derfor stotter regeringen, at disse alvorlige risici adresseres i en europce-
isk lovgivningsramme.

Overordnet finder regeringen det vigtigt, at den europceiske lovgivnings-
ramme folger en risikobaseret, teknologineutral og proportionel tilgang,
hvor graden af forpligtelser folger graden af mulig skadevirkning. Pa den
baggrund er det nodvendigt med en klar og operationel lovgivningsramme,
der sikrer borgernes tillid og oger beskyttelsen i samfundet, uden at dette
unodigt hcemmer innovationsevnen eller forringer konkurrenceevnen. Det
er derfor centralt at finde den rette balance, hvor alvorlige risici adresse-
res, samtidig med at teknologien kan udvikles og anvendes til gavn for sam-
fundet samt understotte fremtidens arbejdspladser.

2. Baggrund
Europa-Kommissionen (’Kommissionen’) har den 21. april 2021 fremlagt

et forslag til forordningen om harmoniserede regler for kunstig intelligens
og @®ndring af visse af Unionens lovgivningsmassige retsakter (KOM
(2021) 206). Forslaget er oversendt til Radet i dansk sprogversion den 7.
juni 2021. Forslaget er forst og fremmest fremsat med hjemmel 1 artikel
114, TEUF. Hvor forslaget bererer regler for beskyttelse af individer 1 for-
bindelse med behandling af personoplysninger, er forslaget baseret pa arti-
kel 16, TEUF. Forslaget skal behandles efter den almindelige lovgivnings-
procedure i artikel 294, TEUF, og rddet treeffer afgerelse med kvalificeret
flertal.

Forslaget er en del af en kunstig intelligens pakke bestdende af dette forslag
til en forordning, revision af den koordinerede plan for kunstig intelligens
samt forslag af revision af det eksisterende maskindirektiv.

Pakken kommer som opfelgning pd Kommissionens hvidbog om kunstig
intelligens, der blev prasenteret den 19. februar 2019.! Baggrunden for
hvidbogen var Kommissionsformand von der Leyens annoncering af, at der

! Kommissionens hvidbog om kunstig intelligens: “En europeisk tilgang til ekspertise og tillid”
(KOM (2020) 65) fra den 19. februar 2020
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1 lobet af de forste 100 dage af Kommissionens mandatperiode skulle fast-
leegges en europeisk tilgang til kunstig intelligens, herunder dens konse-
kvenser for mennesker og etik.

Med hvidbogen udlagde Kommissionen en tostrenget europeisk tilgang til
kunstig intelligens. For det forste skulle en investeringsorienteret indsats
mobilisere ressourcer langs hele verdikaden for at opna et ekspertisemiljo,
serligt gennem udnyttelse af kendte instrumenter som den koordinerede
plan for kunstig intelligens. For det andet skulle en europeisk risikobaseret
lovgivningsramme skabe tillid 1 befolkningen til teknologien ved at tackle
de risici, der kan opsté i forbindelse med anvendelsen af kunstig intelligens.
Kommissionen lagde i den forbindelse op til, at anvendelse af kunstig in-
telligens, der indebar en hgj risiko for eksempelvis et individs rettigheder,
blev underlagt obligatoriske krav eksempelvis i forhold til datakvalitet og
menneskeligt tilsyn. For al anden kunstig intelligens lagde Kommissionen
op til en frivillig meerkningsordning, der skulle signalere, at en given an-
vendelse af kunstig intelligens var pélidelig.

Kommissionen foretog en offentlig konsultation af hvidbogen, der strakte
sig fra februar til juni 2020. I alt modtog Kommissionen 1215 heringssvar.
Kommissionen fandt blandt andet i deres analyse af heringssvarene, at der
var en generel enighed om et behov for handling, da et stort flertal var enige
om, at der fandtes mangler i eksisterende lovgivning, eller at der var behov
for ny lovgivning. Der blev imidlertid advaret om at undgd duplikering,
modstridende forpligtelser og overregulering. Derudover blev vigtigheden
af en teknologineutral og proportionel lovgivningsmassig ramme fremhee-
vet.

Som opfelgning pa hvidbogen vedtog det Europeaiske Rad konklusioner i
oktober 2020, hvori der blev lagt vagt pa, at EU ber vere en global leder
inden for udviklingen af sikker, palidelig og etisk kunstig intelligens. Sam-
tidig opfordrede det Europaiske Rad til, at Kommissionen fremlagde en
klar, objektiv definition af hejrisiko systemer.

Forud for lanceringen af hvidbogen underskrev 24 medlemslande en mini-
stererklering vedrerende samarbejde om kunstig intelligens 1 forbindelse
med Digital Day tilbage i 20182, hvorpd Kommissionen som opfelgning
praesenterede en strategi for kunstig intelligens den 25. april 2018°. Denne
fokuserede bdde péd sociookonomiske aspekter samt en foragelse af inve-
steringer 1 forskning, innovation og kapabiliteter inden for kunstig intelli-

2 https://ec.europa.eu/jrc/communities/en/node/1286/document/eu-declaration-cooperation-artifi-

cial-intelligence
3 Kommissionens meddelelse “Kunstig intelligens for Europa” (KOM (2018) 237) fra den 25. april
2018
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gens. Som led 1 arbejdet etablerede Kommissionen en hgjniveauekspert-
gruppe for kunstig intelligens, der 1 april 2019 prasenterede sine etiske ret-
ningslinjer for palidelig kunstig intelligens. Disse omfattede menneskelige
aktiviteter og tilsyn udfert af mennesker; teknologisk robusthed og sikker-
hed; privatlivets fred og datastyring; gennemsigtighed, mangfoldighed, ik-
kediskrimination og retfaerdighed; social og miljomassig velferd; samt an-
svarlighed. I tilleg hertil offentliggjorde Kommissionen den 8. april 2019
meddelelsen ”Opbygning af tillid til menneskecentreret kunstig intelli-
gens” (KOM (2019) 168), der havde til formél at ivaerksatte en pilotfase
med afprovning af den praktiske anvendelse af hgjniveauekspertgruppens
etiske retningslinjer. Dette forte til en revision af retningslinjerne péa bag-
grund af modtagen feedback samt udformningen af en konkret evaluerings-
liste for pélidelig kunstig intelligens.

3.  Formil og indhold

Forordningens overordnede formal er at sikre et velfungerende indre mar-
ked ved at etablere betingelserne for udvikling og anvendelse af lovlig, sik-
ker og palidelig kunstig intelligens 1 EU.

Dette skal ske gennem fzlles regler, der skal sikre, at kunstig intelligens,
der bringes 1 oms@tning og anvendes 1 EU, er sikker og respekterer eksi-
sterende lovgivning, grundlaeggende rettigheder samt EU’s vardier. Sam-
tidig skal reglerne ogsa vare med til at sikre juridisk klarhed for at fremme
investeringer og innovationsevnen samt muliggere effektiv handhavelse.

Afsnit I: Anvendelsesomride og definitioner (artikel 1-4)
Forordningen indferer harmoniserede regler for omsetning, ibrugtagning og
anvendelse af kunstig intelligens-systemer 1 EU.

Reglerne folger en risikobaseret tilgang, hvor graden af forpligtelser folger
graden af de risici, der er forbundet med den pageldende anvendelse af kun-
stig intelligens. Forordningen opdeler kunstig intelligens 1 falgende risikoka-
tegorier: Uacceptabel risiko, hojrisiko, begranset risiko samt lav eller mini-
mal risiko.

Pa den baggrund fastsetter forordningen regler for:

- Forbud mod anvendelser af kunstig intelligens, der udger en uaccep-
tabel risiko.

- Specifikke krav for anvendelser af kunstig intelligens, der udger en
hgj risiko.

- Gennemsigtighedsforpligtelser for anvendelsen af kunstig intelligens-
systemer, der udger en begrenset risiko. Omfattede systemer af gen-
nemsigtighedsreglerne er beregnet til at interagere med personer, fo-
lelsesgenkendelsessystemer og biometriske kategoriseringssystemer,
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samt systemer, der anvendes til at generere eller manipulere billede-,
lyd- eller videoindhold.
- Regler om markedsovervagning — og tilsyn.

Forordningen definerer kunstig intelligens som software, der er udviklet ved
hjelp af en eller flere teknikker eller tilgange, eksempelvis maskinlaering eller
statistiske metoder, og der ud fra et seet menneskeligt definerede mal kan ge-
nere output sdsom indhold, forudsigelser, anbefalinger eller beslutninger, der
pavirker de miljoer, som de interagerer med.

For at fremtidssikre definitionen i forhold til fremtidig teknologisk og mar-
kedsmassig udvikling har Kommissionen specificeret de fornavnte teknik-
ker og tilgange, der kan anvendes til at udvikle kunstig intelligens, i et bilag
til forordningen. Bilaget oplister en raekke konkrete kunstig intelligens-tek-
nikker, som forordningen omfatter. Det geelder maskinlaring, logiske og vi-
densbaserede tilgange samt statistiske metoder. Forslaget giver derudover
Kommissionen befgjelser til at &ndre bilaget via delegerede retsakter.

De harmoniserede regler finder ikke anvendelse pé kunstig intelligens, der er
udviklet eller udelukkende anvendes til militeere formal, eller 1 forbindelse
med offentlige myndigheder i tredjelande eller internationale organisationers
brug af kunstig intelligens, hvis denne brug sker inden for rammerne af en
aftale om retshandhavelse og retligt samarbejde med EU eller med en eller
flere medlemslande.

Afsnit IT: Forbudt praksis med hensyn til kunstig intelligens (artikel 5)

Visse anvendelser af kunstig intelligens medferer uacceptable risici for sam-
fundet og individers rettigheder, da de anses for at vaere 1 strid med EU’s vaer-
dier, for eksempelvis ved at krenke grundleeggende rettigheder.

Forordningen fastleegger, at folgende former for anvendelse af kunstig intel-
ligens skal vaere forbudt:

- anvendelse af subliminale teknikker, dvs. teknikker der formidler et
budskab skjult, der raekker ud over den menneskelige bevidsthed og
har til hensigt i en vasentlig grad at a&ndre personens adfaerd pa en
mdde, der fordrsager eller sandsynligvis vil forarsage fysiske eller
psykisk skade.

- udnytte sérbarheder hos en specifik gruppe pa baggrund af deres alder
eller handicap ved i en vaesentlig grad at @ndre adfzerden hos en per-
son tilherende denne gruppe pa en méde, der fordrsager eller sandsyn-
ligvis vil forarsage fysiske eller psykisk skade.

- offentlige myndigheders - eller pa vegne af offentlige myndigheder -
evaluering eller klassificering af troverdigheden af personer baseret
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pa deres sociale adfeerd, personlige egenskaber eller personligheds-
traek, hvor den sociale bedemmelse vil lede til en skadelig eller ugun-
stig behandling.

- anvendelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid i det
offentlige rum med henblik pa retshandhavelse.

Sidstnavnte kan dog anvendes til visse strengt nedvendige formal sésom ved
maélrettet eftersogning af specifikke potentielle ofre for kriminalitet, herunder
bern, samt forebyggelse af terrorangreb. Forordningen fastlegger en udtom-
mende liste over de tilfzlde, hvor biometrisk fjernidentifikation i realtid kan
anvendes i det offentlige rum. Anvendelsen kraver desuden en forudgaende
tilladelse udstedt af en judiciel myndighed eller en uatha@ngighed administra-
tiv myndighed pd baggrund af indfert national lovgivning. Det star siledes
medlemslandene frit for, om de vil give mulighed for denne anvendelse, og
om de vil tillade alle tilfelde pd den udtemmende liste eller kun et udsnit
heraf.

Grundet retsforbeholdet er Danmark ikke underlagt reglerne 1 artikel 5 ved-
rorende systemer til anvendelse for biometrisk fjernidentifikation i realtid.

Afsnittet I11: Hojrisiko kunstig intelligens-systemer (artikel 6-51)

Kapitel 1: Klassificering af hojrisiko kunstig intelligens-systemer

Kapitel 1 klassificerer den anvendelse af kunstig intelligens, der anses for at
udgere en hgj risiko for samfundet og individers grundleggende rettigheder.
Forordningen identificerer to hovedkategorier for anvendelse af kunstig intel-
ligens, der kan anses for at vere hejrisiko kunstig intelligens.

Den ene kategori omfatter kunstig intelligens, der er beregnet til at blive an-
vendt som en sikkerhedskomponent i et produkt eller i sig selv er et produkt
omfattet af harmoniseret EU-lovgivning anfert i bilag 2, og der er forpligtet
til at gennemga en tredjepartsoverensstemmelsesvurdering. Bilaget omfatter
retsakter baseret pd den nye lovgivningsmassige ramme, "New Legislative
Framework™ (NLF), der blandt andet omfatter maskiner, legetoj, elevatorer,
radioudstyr samt medicinsk udstyr. Derudover omfatter bilaget ogsa retsak-
ter, der ikke er baseret pa NLF, men derimod den gamle metode, sdsom land-
brugskeretgjer, skibsudstyr, jernbanesystemet, civil luftfart og biler. Disse
retsakter omfattes ogsa af hejrisiko kategorien, men underlegges dog ikke
direkte kravene for hgjrisiko. Dette skyldes, at de pdgeldende retsakter, der
er baseret pa den gamle metode, ikke indeholder mulighed for, at eksisterende
overensstemmelsesprocedurer deri kan omfatte yderligere krav. Det vil enten
kraeve, at de pdgeldende retsakter genforhandles og tilpasses NLF, eller at
kravene indferes via fremtidige delegerede eller gennemforelsesretsakter un-
der disse retsakter. Kommissionen laegger op til, at tilpasningen i den kom-
mende tid sker via sidstn@vnte. Det er dog alene hejrisiko kravene, der bliver
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taget hojde for. Andre elementer 1 disse retsakter, herunder eksempelvis eksi-
sterende forvaltning og handhavelse, bliver ikke pavirket via fremtidige de-
legerede eller gennemforelsesretsakter.

Den anden kategori er selvstendige systemer — uathangige af et produkt —
hvor Kommissionen vurderer, at systemers formdl udger en hgj risiko for
menneskers sundhed og sikkerhed eller grundlaeggende rettigheder. I vurde-
ringen er der blandt andet taget hejde for alvorligheden af den mulige skade
samt sandsynligheden for, at den mulige skade vil udspille sig. Kommissio-
nen har oplistet disse systemer 1 bilag 3, der omfatter otte overordnede omra-
der med dertilherende specificerede anvendelser:

1.

Biometrisk identifikation og kategorisering af fysiske personer
e Systemer beregnet til biometrisk fjernidentifikation i real-
tid af personer.

. Forvaltning og drift af kritisk infrastruktur

e Systemer beregnet som sikkerhedskomponenter i forvalt-
ning og drift af blandt andet forsyning af vand, gas, varme
og elektricitet.

. Uddannelse og erhvervsuddannelse

e Systemer beregnet til at fastsld personers adgang til eller
fordeling pa uddannelsesinstitutioner, at evaluere stude-
rende eller at vurdere deltagere i test, der normalt kraeves
for at fa adgang til uddannelsesinstitutioner.

Beskeftigelse, forvaltning af arbejdstagere og adgang til selvsten-
dig beskeftigelse

e Systemer beregnet til rekruttering eller udvalgelse af kan-
didater eller beregnet til at treeffe beslutninger om forfrem-
melse og afskedigelse, opgavefordeling samt til overvag-
ning og evaluering af personers prastation og adfzerd i ar-
bejdsrelaterede kontraktforhold.

Adgang til og benyttelse af vaesentlige private tjenester og offent-
lige tjenester og fordele

e Systemer beregnet til at blive anvendt af eller pa vegne af
offentlige myndigheder til at vurdere personers berettigelse
til offentlige sociale ydelser og tjenester samt at tildele, re-
ducere, annullere eller tilbagekalde sddanne ydelser og tje-
nester.

e Systemer beregnet til at foretage kreditvurderinger af per-
soner eller at fastsla deres kreditvaerdighed, med undta-
gelse af systemer der tages i brug af mindre udbydere til
eget brug.

e Systemer beregnet til at sende eller at prioritere 1 udsendel-
sen af beredskabstjenester i ngdsituationer, herunder
brandslukning og legehjelp.
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6. Retshandhevelse

e Systemer beregnet til at blive anvendt af retshdndhavende
myndigheder med henblik pa at foretage individuelle risi-
kovurderinger af personer for at vurdere risikoen for lov-
overtredelser, at anvende som polygrafer eller lignende
vaerktejer til at pavise en persons folelsesmassige tilstand,
at finde deep fakes, at vurdere palideligheden af bevisma-
teriale, at forudsige strafbare handlinger baseret pa profile-
ring, at profilere samt at anvende til kriminalitetsanalyse
vedrarende personer.

7. Migrationsstyring, asylforvaltning og graensekontrol

e Systemer beregnet til at blive anvendt af kompetente of-
fentlige myndigheder med henblik pa at anvende som po-
lygrafer eller lignende varktejer til at pavise en persons fo-
lelsesmeessige tilstand samt at vurdere en risiko, herunder
en sikkerhedsrisiko, en risiko for irreguler indvandring el-
ler en sundhedsrisiko som udgeres af en person, der har til
hensigt at komme ind eller er indrejst i et medlemsland.

e Systemer beregnet til offentlige myndigheder til at kontrol-
lere ®gtheden af rejsedokumenter.

e Systemer beregnet til at hjelpe offentlige myndigheder
med behandlingen af ansegninger om asyl, visum og op-
holdstilladelse og tilherende klager.

8. Retspleje og demokratiske processer

e Systemer beregnet til at hjelpe retlige myndigheder med

blandt andet at undersoge og fortolke fakta og lovgivning.

Forslaget giver Kommissionen befgjelser til at @ndre bilag 3 via en delegeret
retsakt, hvor Kommissionen kan tilfgje anvendelser af kunstig intelligens, der
falder under et af de otte omrader, og der udger en risiko for sundhed, sikker-
hed eller de grundlaeggende rettigheder. I vurderingen heraf skal Kommissi-
onen tage hgjde for en raekke kriterier, herunder blandt andet det potentielle
omfang af den mulige skade, hvorvidt mennesker er afth@ngige af systemets
resultat, samt hvor nemt det er at omgere resultatet af systemet.

Selvom et system klassificeres som hejrisiko i forordningen, betyder det ikke,
at anvendelsen af systemet er lovlig under andre EU-retsakter eller national
lovgivning. De eksisterende krav 1 den sammenhang vil sdledes stadig finde
anvendelse.

Kapitel 2: Kravene for hajrisikosystemer

Systemer, der er kategoriseret som et hgjrisikosystem, pélaegges en raekke
forpligtelser. Det omfatter etableringen af et risikostyringssystem, der blandt
andet skal identificere risici tilknyttet systemet samt indfere passende risiko-
styringsforanstaltninger til at adressere de pageldende risici.
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Ud over risikostyringssystemet skal hejrisiko kunstig intelligens desuden ef-
terleve krav inden for:

data og datastyring: Safremt systemer involverer treening af modeller
med data, skal de pageldende dataset efterleve en raekke kvalitetskri-
terier, herunder blandt andet for passende datastyring- og dataforvalt-
ningspraksis samt at datasat skal vare relevante, reprasentative, fejl-
fri og fuldstaendige.

teknisk dokumentation: Der skal udarbejdes teknisk dokumentation,
der skal demonstrere efterlevelse af hejrisiko kravene samt give nati-
onale kompetente myndigheder og bemyndigede organer den nod-
vendig information til at vurdere overholdelsen af kravene. Bilag 4
indeholder de elementer, som den tekniske dokumentation som mini-
mum skal omfatte. Det omfatter blandt andet en detaljeret beskrivelse
af systemets elementer og processen for udviklingen, oplysninger om
systemets funktion, overvagning og kontrol af systemet, en kopi af
EU-overensstemmelseserkleringen samt en detaljeret beskrivelse af
proceduren, der er pé plads for at evaluere systemets ydeevne, efter
det er kommet pd markedet. Kommissionen fér befojelser til at endre
bilag 4 gennem delegerede retsakter.

registrering: Systemer skal udformes og udvikles, saledes at der fore-
tages automatisk registrering af systemets handlinger, dvs. logfunkti-
oner, nér det er 1 drift. Dette skal blandt andet muliggere overvagning
af driften af systemet samt sikre en passende grad af sporbarhed gen-
nem hele systemets livscyklus.

gennemsigtighed og formidling af oplysninger til brugere: Systemer
skal udformes og udvikles, saledes at det sikres, at driften heraf er
tilstreekkelig gennemsigtig til, at brugeren kan fortolke systemets out-
put og anvende det korrekt. Samtidig skal systemet ledsages af en
brugsanvisning i et passende digitalt formalt eller pa anden vis, der
blandt andet skal omfatte udbyderens kontaktoplysninger samt oplys-
ninger om systemets egenskaber, kapaciteter, begraensninger, foran-
staltninger til menneskeligt tilsyn og forventede levetid.

menneskeligt tilsyn: Systemer skal udformes og udvikles, séledes at
de effektivt kan overvéges af personer i den periode, hvor systemet
anvendes. Dette skal enten sikres ved, at menneskeligt tilsyn indbyg-
ges direkte 1 systemet eller ved at menneskeligt tilsyn implementeres
af brugeren. Det skal muliggere, at de personer, der har ansvar for det
menneskelige tilsyn, blandt andet er i stand til at forsta systemets ka-
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paciteter og begransninger, at vaere opmarksom pa den mulige ten-
dens til automatisk at stole pa systemet eller at gribe ind i driften af
systemet og afbryde, hvis nedvendigt.

- nogjagtighed, robusthed og cybersikkerhed: Systemer skal udformes
og udvikles, saledes at de 1 lyset af deres tilsigtede formal opnar et
passende niveau af ngjagtighed, robusthed og cybersikkerhed. Nojag-
tighedsniveauet skal fremga af den medfelgende brugsanvisning. Ro-
bustheden kan opnds gennem tekniske lasninger sdsom backupplaner.
Cybersikkerhed skal sikre, at systemet er modstandsdygtigt med hen-
syn til at afveerge en uautoriseret tredjeparts forseg pa at udnytte sy-
stemets sérbarheder. Dette kan omfatte tekniske losninger, der blandt
andet omfatter tiltag til at forhindre eller kontrollere for angreb.

Det er tanken med de ovenstaende principbaserede krav, at den konkrete tek-
niske losning enten kan leveres via harmoniserede standarder, fzlles specifi-
kationer eller udvikles pa baggrund af udbydernes tekniske eller videnskabe-
lig viden.

Kapitel 3: Forpligtelser for udbydere og brugere af hajrisiko systemer og an-
dre parter

Kapitlet fastleegger forpligtelser for de forskellige akterer athaengig af deres
placering i veerdikeeden:

- udbydere palegges blandt andet at sikre overensstemmelse med hejri-
siko kravene, at etablere et kvalitetsstyringssystem, at udarbejde den
tekniske dokumentation, at samarbejde med den kompetente myndig-
hed, at gennemgé den relevante overensstemmelsesvurdering samt at
CE-marke systemet.

- importorer og distributorer palaegges blandt andet at sikre, at den re-
levante overensstemmelsesvurdering er udfert af udbyderen, at syste-
met er forsynet med CE-merkning samt ledsaget af pdkraevet doku-
mentation og brugsanvisning.

- brugere palegges blandt andet at sikre, at anvendelsen af systemet
sker 1 overensstemmelse med den medfelgende brugsanvisning, at
overvage driften af systemet med henblik pd mulige risici samt at un-
derrette udbydere eller distributerer om alvorlige hendelser eller
funktionsfejl.

Séfremt en distributer, importer, bruger eller anden part under eget navn eller
varemarke bringer et hejrisiko kunstig intelligens-system i omsatning eller
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tager det 1 brug, eller safremt de @ndrer den patenkte anvendelse eller fore-
tager en veesentlig &ndring af systemet, far de status som en udbyder og deraf
underlagt disse forpligtelser.

Kapitel 4-5: Proceduren for overensstemmelsesvurdering

Forordningen fastleegger, at efterlevelsen af hejrisiko kravene skal kontrolle-
res via forudgaende overensstemmelsesvurderinger. Dog formodes systemet
at veere 1 overensstemmelse med kravene, safremt der er anvendt harmonise-
rede standarder eller faelles specifikationer, hvoraf sidstnaevnt er vedtaget af
Kommissionen via gennemforelsesretsakter.

De pagzldende procedurer for overensstemmelsesvurderinger er forskellige,
athaengig af hvorvidt der er tale om kunstig intelligens, der er selvstendige
systemer (punkt 2-8 i bilag 3), biometrisk identifikation og kategorisering af
personer (punkt 1 1 bilag 3) eller indlejret i et produkt (bilag 2).

Ved de selvsteendige systemer omfattet af punkt 2-8 i bilag 3 skal overens-
stemmelsesvurderingen basere sig pa intern kontrol, der ikke kraever inddra-
gelsen af en tredjepart, dvs. et bemyndiget organ. Proceduren herfor er fast-
lagt i bilag 6 og pakraever blandt andet, at udbyderen kontrollerer, at det etab-
lerede kvalitetssyringssystem er i overensstemmelse med kravene; at udby-
deren undersoger oplysninger i den tekniske dokumentation for at vurdere,
om systemet er i overensstemmelses med de relevante hgjrisiko krav; samt at
udbyderen kontrollerer, at systemet og dets overvagning efter omsatning er i
overensstemmelse med den tekniske dokumentation. Derudover skal udby-
dere af selvstaendige systemer ogsé registrere systemet i en offentlig tilgen-
gelig EU-database, der etableres i forbindelse med forordningen samt vareta-
ges og vedligeholdes af Kommissionen.

Ved biometrisk identifikation og kategorisering af personer omfattet af punkt
1 1 bilag 3 kan udbyderne basere overensstemmelsesvurderingen pé intern
kontrol eller ga via overensstemmelsesvurdering gennem tredjepartskontrol,
der blandt andet skal kontrollere kvalitetsstyringssystemet samt den tekniske
dokumentation. Proceduren for tredjepartsoverensstemmelsesvurdering er
fastlagt 1 bilag 7. Intern kontrol er dog kun muligt, sdfremt udbyderen har
anvendt harmoniserede standarder eller feelles specifikationer.

Forslaget giver Kommissionen befojelser til at &ndre bilag 6 og 7 via delege-
rede retsakter.

Ved de indlejrede systemer 1 produkter, der er omfattet af den harmoniserede
EU-lovgivning baseret pd "NLF” i bilag 2, skal den eksisterende overens-
stemmelsesvurdering under den pagaldende sektorretsakt gare sig geeldende,
hvor der ogsé tages hejde for hejrisiko kravene samt den tekniske dokumen-
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tation herom. Safremt sektorretsakternes overensstemmelsesvurderinger gi-
ver mulighed for anvendelsen af harmoniserede standarder eller faelles speci-
fikationer, der deekker kravene, kan udbyderne fravaelge en tredjepartsover-
ensstemmelsesvurdering.

Safremt der foretages en vaesentlig &ndring af systemet, kraever det, at syste-
met gennemgar en ny overensstemmelsesvurdering. Vasentlige andringer
omfatter imidlertid ikke @ndringer, der er fastlagt pa forhand ved den indle-
dende overensstemmelsesvurdering samt indgar i den tekniske dokumenta-
tion.

Udbyderne er palagt at opbevare dokumentation, herunder den tekniske do-
kumentation, dokumenter i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen
samt EU-overensstemmelseserkleringen i en periode pa 10 &r til rddighed for
de nationale kompetente myndigheder.

I tilfeelde af ekstraordinere situationer i forhold til beskyttelse af offentlig
sikkerhed, menneskers liv og sundhed, miljo eller centrale industrielle samt
infrastrukturmeessige aktiver kan markedsovervigningsmyndighederne til-
lade, at specifikke hejrisiko systemer bringes i omsatning eller tages 1 brug
uden en overensstemmelsesvurdering, safremt tilladelsen geelder for en be-
graenset periode, mens de nedvendige overensstemmelsesvurderinger gen-
nemfores, og safremt myndigheden konkluderer, at hgjrisiko kravene over-
holdes. Dette skal underrettes til bAde Kommissionen og de ovrige medlems-
lande, der far mulighed for at gere indsigelse.

Afsnit IV: Gennemsigtighedsforpligtelser for visse systemer (artikel 52)
For visse anvendelser af kunstig intelligens pélegges gennemsigtighedsfor-
pligtelser:

- Ved systemer, der er beregnet til at interagere med personer, skal per-
soner informeres om denne interaktion, medmindre dette er indly-
sende ud fra omstendighederne og anvendelsessammenhangen.

- Ved systemer, der er beregnet til at genkende folelser eller biometrisk
kategorisering, skal personer informeres om deres eksponering for si-
danne systemer.

- Ved systemer, der er beregnet til at genere eller manipulere billede-,
lyd- eller videoindhold, der i vaesentlig grad ligner blandt andet fakti-
ske personer eller genstande, og der fejlagtigt vil fremsta agte, ek-
sempelvis deep fakes, skal der informeres om, at indholdet er genere-
ret pa kunstig vis eller er manipuleret.

Kravene er dog undtaget i forbindelse med systemer, der er tilladt ved lov
med henblik pé retshdndhavelse. Ved sidstnevnte anvendelse er kravet der-
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udover heller ikke geeldende, hvis anvendelsen er nedvendig for at udeve ret-
ten til ytringsfrihed eller retten til kunst og videnskab, der er sikret ved Den
Europaiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder.

Afsnit V: Foranstaltninger til stette for innovation (artikel 53-55)
Forordningen fastsatter fzlles regler for oprettelsen af reguleringsmaessige
sandkasser inden for kunstig intelligens samt samarbejde mellem relevante
myndigheder. Sandkasserne kan etableres af et eller flere medlemslandes
kompetente myndigheder samt den Europaiske Tilsynsferende for Databe-
skyttelse. Formélet er at fremme innovationen inden for kunstig intelligens
ved at etablere et kontrollereret miljo blandt andet med henblik pa at lette
udviklingen og validering af systemer i et begranset tidsrum, inden de brin-
ges 1 omsatning eller tages 1 brug, accelerere markedsadgang samt at sikre
overholdelse af forordningen og anden relevant lovgivning, styrke juridisk
klarhed.

Medlemslandene forpligtes desuden til at indfere foranstaltninger for mindre
udbydere og brugere, blandt andet skal medlemslandene prioritere disse ak-
torer samt nystartede virksomheders adgang til de reguleringsmaessige sand-
kasser samt organisere informationsaktiviteter.

Afsnit VI, VII og VIII: Forvaltning og gennemforelse (artikel 56-68)
Medlemslande spiller en neglerolle i forvaltningen og handhavelsen af for-
ordningen. Hvert medlemsland skal 1 den forbindelse udpege en eller flere
nationale kompetente myndigheder, hvoraf en af myndighederne skal fungere
som ansvarlig national tilsynsmyndighed og dermed det officielle kontakt-
punkt over for andre medlemslande og Kommissionen.

Et europeisk udvalg for kunstig intelligens skal desuden nedszttes for at as-
sistere Kommissionen i forvaltningen af forordningen. Formalet med udval-
get er at bidrage til et effektivt samarbejde mellem de nationale tilsynsmyn-
digheder og Kommissionen, at koordinere og bidrage til vejledning og ana-
lyse samt at assistere i sikringen af en ensartet anvendelse af forordningen.
Udvalget skal bestd af repreesentanter fra de nationale tilsynsmyndigheder
samt den Europaiske Tilsynsfarende for Databeskyttelse.

Udbydere af hejrisiko systemer er palagt at etablere et overvdgningssystem
og -plan, der efter omsatningen af hgjrisiko systemet pa markedet blandt an-
det skal serge for en lobende evaluering af overholdelsen af hgjrisiko kravene.
De narmere detaljer herfor vil blive fastlagt af Kommissionen via en gen-
nemforelsesretsakt.
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I tilfeelde af alvorlige haendelser eller funktionsfejl sdsom en persons ded, al-
vorlig skade eller afbrydelse af driften af kritisk infrastruktur eller overtrae-
delse af grundlaeggende rettigheder er udbyderne af hgjrisiko systemer palagt
at informere den relevante markedsovervagningsmyndighed.

Markedsovervagningen og kontrol af kunstig intelligens-systemer skal ske pa
baggrund af markedsovervagningsforordningen, der skal finde anvendelse pa
kunstig intelligens-forordningens udbydere, importerer, distributerer og bru-
gere pa tilsvarende made, som markedsovervigningen i dag finder anven-
delse pé ekonomiske operatorer af produkter. Procedurerne 1 markedsover-
vagningsforordningen suppleres blandt andet med regler om adgang til data
og dokumentation samt procedurer for meddelelse af og kontrol med natio-
nale indgreb over for kunstig intelligens-systemer. Herudover skal kompeten-
cedelingen imellem markedsoverviagningsmyndighederne hovedsageligt
folge den kompetencedeling, der findes i dag.

Afsnit IX: Adferdskodeks (artikel 69)

Forordningen fastlegger en ramme for udformningen af adfeerdskodeks, der
har til formal at tilskynde udbydere uden for hejrisikokategorien til frivilligt
at anvende hgjrisiko kravene. Sddanne adfaerdskodeks kan ogsa tilskynde den
frivillige anvendelse af yderligere krav, eksempelvis inden for baeredygtighed
eller mangfoldighed i1 udviklingsholdet.

Afsnit X, XI og XII: Afsluttende bestemmelser (artikel 70-85)

Afsnit X fastleegger forpligtelser vedrerende fortroligheden af information og
data samt fastlegger regler for udveksling af oplysninger, der er indhentet i
forbindelse med gennemforelsen af forordningen.

Samtidig indeholder afsnittet ogsé foranstaltninger til at sikre en effektiv gen-
nemforelse af forordningen gennem sanktioner for overtredelse af bestem-
melserne, der er effektive, star i rimeligt forhold til overtreedelsen og har af-
skraekkende virkning. Medlemslandene palegges, at indforer regler om sank-
tioner, herunder administrative beder, hvor der blandt andet skal tages hojde
for mindre udbydere og nystartede virksomheder. Medlemslande skal med-
dele Kommissionen om disse regler. I stil med GDPR tages der dog hgjde for
medlemslandenes forskellige retssystemer, hvor det fastleegges, at admini-
strative bader kan anvendes pé en sddan made, at bederne palaegges af kom-
petente nationale domstole.

I tilfeelde af manglende overholdelse vedrerende forbud i artikel 5 eller ved
manglende overholdelse af hgjrisiko kravene vedrerende data og datastyring
1 artikel 10 kan der palaegges bader pé op til 30 mio. euro eller op til 6 procent
af den samlede globale omsatning i det foregéende regnskabsar. I tilfeelde af
manglende overholdelse af andre bestemmelser 1 forordningen kan der pé-
leegges bader op til 20 mio. euro eller op til 4 procent af den samlede globale
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omsatning i det foregaende regnskabsar. I tilfelde af afgivelse af ukorrekte,
ufuldsteendige eller vildledende oplysninger til nationale kompetente myn-
digheder eller bemyndigede organer kan der palaegges beader op til 10 mio.
euro eller op til 2 procent af den samlede globale omsatning i det foregdende
regnskabsar.

Afsnit XI indeholder regler for udevelse og delegering af befojelser til Kom-
missionen, herunder for brugen af delegerede og gennemforelsesretsakter.
Forslaget bemyndiger Kommissionen til, hvor det er relevant, at vedtage gen-
nemforelsesretsakter for at sikre ensartet anvendelse af forordningen eller de-
legerede retsakter til opdatering eller supplering af bilag 1 til 7, herunder til
definitionen af kunstig intelligens samt listen over selvstendige hojrisiko sy-
stemer.

Afsnit XII indeholder blandt andet en forpligtelse for Kommissionen om ér-
ligt at vurdere behovet for en opdatering af bilag 3 og til regelmaessigt at ud-
arbejde rapporter om evalueringen og gennemgangen af forordningen.

Samtidig fastleegges det i afsnittet, at forordningen kun finder anvendelse pé
hejrisikosystemer, der allerede er bragt i omsetning eller taget i brug, hvis
disse systemer undergar betydelige @ndringer i forhold til deres design eller
tilsigtede formél efter anvendelsesdatoen.

Forordningen vil treede 1 kraft 20 dage efter offentliggerelse 1 Den Europaiske
Unions Tidende og finde anvendelse to ar efter ikrafttreedelsesdatoen. Dog
skal overensstemmelsesvurderingerne, forvaltningen samt reglerne for sank-
tioner vere operationelle inden forordningens anvendelse. Derfor laegges der
op til en tidligere anvendelsesdato for de disse omréder, henholdsvis tre mé-
neder for overensstemmelsesvurderinger og forvaltningsstrukturen samt 12
méneder for sanktionsreglerne efter forordningens ikrafttraedelsesdato.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet har endnu ikke forholdt sig til det konkrete forslag,
men har udpeget Udvalget for Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse som
det ledende udvalg, hvor Brando Benifei fra Gruppen for den Progressive
Alliance af Socialister og Demokrater vil vare ordferer for Europa-Parla-
mentets rapport.

Tidligere har Europa-Parlamentets Retsudvalg dog den 20. oktober 2020
vedtaget en egeninitiativrapport vedrerende en lovgivningsramme for eti-
ske aspekter af kunstig intelligens, robotter samt relaterede teknologier?.
Rapporten indeholder blandt andet et forslag til en forordning.

4 https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0275_EN.html
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I Retsudvalgets forslag laegges der op til et anvendelsesomrade, der bade
omfatter kunstig intelligens, robotteknologi og relaterede teknologier. For-
slaget inddeler kunstig intelligens 1 to risikoniveauer: Hojrisiko kunstig in-
telligens og al anden kunstig intelligens. For de dele af teknologien, der
anses for hgjrisiko, har Europa-Parlamentet ladet sig inspirere sig af de eti-
ske retningslinjer for palidelig kunstig intelligens udarbejdet af Kommissi-
onens ekspertgruppe. Europa-Parlamentet leegger desuden op til en maerk-
ningsordning for hejrisiko kunstig intelligens, som al anden kunstig intel-
ligens ogsa kan opnd, séfremt de lever op til kravene for hejrisiko. Herud-
over laegger Europa-Parlamentet op til, at hvert medlemsland etablerer nye
myndigheder til eksempelvis kontrol af kunstig intelligens, samt at Kom-
missionen etablerer en ny arbejdsgruppe for sikkerhed og forsvar, der skal
se n&rmere pd policy og investeringssporgsmal relateret til den etiske brug
af kunstig intelligens, robotter og relaterede teknologier inden for sikker-
hed og forsvar.

S. Neaerhedsprincippet

Kommissionen vurderer, at regulering pa EU-niveau er nedvendig henset
til karakteren af kunstig intelligens, der ofte er athangig af store og varie-
rede dataset, og der kan vare integreret i ethvert produkt eller enhver tje-
neste til fri cirkulation i1 det indre marked.

Uden regulering pa EU-niveau vurderer Kommissionen, at der er risiko for,
at medlemslande vedtager egne regler for kunstig intelligens, der potentielt
kan divergere eller veere modstridende. Dette vil hemme den frie bevaege-
lighed af produkter og tjenester med kunstig intelligens-systemer samt
bremse markedsoptagelsen af kunstig intelligens i EU, herunder grundet
juridiske usikkerhed og barrierer. Derudover vurderer Kommissionen, at
dette vil lede til ineffektiv beskyttelse af sikkerheden og af de grundlaeg-
gende rettigheder samt EU’s verdier 1 de forskellige medlemslande. Af
disse grunde ser Kommissionen derfor, at EU-regulering er nedvendig for
at opnd formalet om at fremme et indre marked for lovlige, sikre og pali-
delige kunstig intelligens-systemer.

Regeringen er enig med Kommissionen i, at regulering af omradet ber ske
pa EU-niveau, da ensartet regulering er nedvendig for realiseringen af det
digitale indre marked. Derfor vurderer regeringen pa det foreliggende
grundlag, at nerhedsprincippet er overholdt.

6. Galdende dansk ret
Der findes pa nuverende tidspunkt ikke en specifik juridisk ramme for kun-
stig intelligens hverken pa europaisk eller nationalt plan.

Udviklingen og anvendelsen af kunstig intelligens er dog underlagt eksi-
sterende lovgivning, der ikke nedvendigvis indeholder specifikke krav til
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kunstig intelligens, men alligevel fastsatter regler om eksempelvis beskyt-
telse af grundleeggende rettigheder, herunder blandt andet ligestilling, for-
brugerbeskyttelse og databeskyttelse, samt inden for omraderne sasom
asyl, migration, retligt samarbejde, finansielle tjenester samt produktsik-
kerhed. Disse har direkte indvirkning pé& udviklingen og anvendelsen af
kunstig intelligens.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Forslaget vil indebare lovgivningsmassige konsekvenser. Blandt andet vil
forslaget supplere visse eksisterende sektorretsakter inden for produkt-
samt finansomradet, hvor disse retsakter skal tage hejde for hejrisikokra-
vene i forbindelse med overensstemmelsesvurderinger eller risikostyrings-
procedurer. Safremt disse sektorretsakter er implementeret i dansk lovgiv-
ning, kan det potentielt kraeve lovaendringer i Danmark.

Samtidig vil forslaget kraeve, at Danmark indferer regler for sanktioner.

Okonomiske konsekvenser

Statsfinansielle konsekvenser

Det forventes, at forslaget vil medfere statsfinansielle konsekvenser, idet
udpegning eller etablering af en national tilsynsmyndighed, der er ansvarlig
for implementeringen af forordningen, vil kraeve ressourcer. Tilsynsfunk-
tionen kan bygge pé eksisterende strukturer, men vil kraeve tilstreekkelig
teknologisk ekspertise og ressourcer. Kommissionen vurderer, at ressour-
cebehovet athengig af den eksisterende struktur i hvert medlemsland kan
udgere 1 til 25 fuldtidsansatte. Derudover vil det kraeve ressourcer 1 forhold
til etableringen af det europaiske udvalg for kunstig intelligens, hvor hvert
medlemsland skal udpege en repraesentant. Der vil ligeledes opsta en for-
ogelse af ressourceforbruget hos den eller de myndigheder, der udpeges til
kompetente myndigheder, idet forordningen medferer en oget sagsmengde
eller en udvidet opgaveportefolje, herunder 1 forhold til den kontinuerlige
evaluering af forordningen, der er indbygget 1 forslaget.

Ligeledes forventes forslaget at medfere veesentlige administrative byrder
for offentlige myndigheder til efterlevelse af de krav, der pdkraves i for-
bindelse med hgjrisiko kunstig intelligens, herunder proces- og dokumen-
tationskrav samt krav om menneskeligt tilsyn. Samtidig kan kravene med-
fore statsfinansielle konsekvenser for den hgjrisiko kunstig intelligens, der
udvikles og anvendes af offentlige myndigheder i forbindelse med kravet i
den politiske aftale om digitaliseringsklar lovgivning.
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Det bemarkes, at de afledte nationale udgifter som udgangspunkt skal hol-
des inden for de bererte ministeriers eksisterende bevillinger, jf. budgetve;j-
ledningens pkt. 2.4.1. Safremt det viser sig, at det ikke er muligt at holde
udgifterne inden for eksisterende bevillinger, vil handteringen af udgifterne
skulle afklares serskilt.

Samfundsokonomiske konsekvenser

Forslaget vurderes at kunne fa positive samfundsekonomiske konsekven-
ser, safremt de harmoniserede regler er med til at styrke tilliden samt skabe
juridisk klarhed i det indre marked for kunstig intelligens og deraf resultere
1 oget optag samt forbedrede skaleringsmuligheder. Det vurderes, at det
potentielt kan have en positiv effekt pd samfundsekonomien i form af eget
produktivitet og konkurrenceevne.

Erhvervsokonomiske konsekvenser

Forslaget forventes at medfore veesentlige administrative byrder for de om-
fattede virksomheder, herunder sarligt i forbindelse med efterlevelsen af
de krav, der pakraves i forbindelse med hejrisiko kunstig intelligens.

Da forslagets krav forventes at omfatte danske virksomheder, vurderes de
samlede administrative byrder at kunne have et betydeligt omfang. Konse-
kvenser for danske virksomheder vil bade omfatte udviklingen samt anven-
delsen af de omfattede systemer, herunder ligeledes proces- og dokumen-
tationskrav. Eksempelvis kan kravet om menneskeligt tilsyn medfere efter-
levelseskonsekvenser i1 forbindelse med opkvalificering af medarbejdere
samt arlige lenudgifter forbundet med tilsynet.

Herudover forventes forslagets gennemsigtighedsforpligtelser ved visse
systemer med begranset risiko samt den frivillige vedtagelse af adfaerds-
kodeks at medfere administrative byrder. Forbud mod visse systemer kan
derudover medfere ovrige efterlevelseskonsekvenser, idet forbud udger en
produktionsbegraensning for virksomheder. Det er dog uvist, hvorvidt der
er danske virksomheder, der vil vare omfattet af de konkrete forbud.

Andre konsekvenser og beskyttelsesniveauet

En vedtagelse af forslaget forventes at kunne forbedre beskyttelsesniveauet
for borgere, forbrugere og samfundet som helhed som folge af, at forslaget
har til hensigt at skabe et mere ansvarligt indre marked for kunstig intelli-
gens. Dette ved at stille krav til udviklingen og anvendelsen af den del af
teknologien, der kan have negativ eller direkte skadelig indvirkning pa sik-
kerhed, geeldende lov samt grundlaeggende rettigheder.
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8. Heoring
Forslaget har vaeret sendt i EU-specialudvalget for konkurrenceevne, veekst

og forbrugersporgsmél med frist for bemarkninger den 5. maj 2021. Der
er indkommet heringssvar fra Dansk Erhverv, Dansk Industri, Dansk Stan-
dard, Finans Danmark, Finansforbundet, Forbrugerrddet Teenk, Forsikring
& Pension, Ingenigrforeningen IDA, IT-Branchen og Kommunernes
Landsforening.

Generelle bemarkninger

Dansk Industri (DI) ser Kommissionens forslag som en mulighed for, at
medlemslandene skal vare de bedste i1 verden til at bruge data og kunstig
intelligens pa en ansvarlig made. Der er behov for at regulere omradet, hvil-
ket virksomhederne ogsa har efterspurgt, men det skal ske med den rette
balance. Pa den ene side skal anvendelsen af kunstig intelligens forer til
beslutninger, resultater og anbefalinger, som man kan stole pa. P4 den an-
den side skal man huske, at anvendelsen af kunstig intelligens kan vere en
afgerende faktor i losningen af samfundsudfordringer som den grenne om-
stilling og skabe ny vakst, og at man ikke ma stille urealistiske krav og
administrative byrder, der h&emmer innovationen og rammer bredere end
tilteenkt.

Dansk Standard fremhaver, at den kommende lovgivning kan fa global
effekt. Hoje standarder kan vere en effektiv méade at opna indflydelse glo-
balt og kan fremme den europ@iske konkurrenceevne. Virksomheder, som
vil seelge deres produkter pa det attraktive europ®iske marked, m udvikle
produkter som overholder europisk lovgivning. De hgje europiske stan-
darder og produktkrav kan dermed migrere til andre dele af verden.

Finans Danmark hilser Kommissionens udspil velkomment. Finans Dan-
mark ser store muligheder i brugen af kunstig intelligens, da det giver mu-
lighed for, at Europa kan ege velstanden for borgerne og satte skub i1 vaek-
sten for virksomhederne. Det er vigtigt, at der etableres en sammenhan-
gende og robust regulering af kunstig intelligens. Det vil pa den ene side
tilvejebringe gode rammer for at udvikle og udbrede kunstig intelligens, og
pa den anden side sikre at borgere og forbrugere trygt kan anvende de los-
ninger, der anvender kunstig intelligens.

Finansforbundet er positivt indstillet over for regulering pa omradet, hvor
der bor reguleres med udgangspunkt i1 europaiske vaerdier og beskyttelse
af mennesker. Virksomheder ma redegere for beslutninger som traeffes al-
goritmisk og std til ansvar for fejlagtige beslutninger. Teknologierne mé og
skal anvendes konstruktivt og ikke til oget overvagning. Derfor skal regler
og kodekser tilsige, hvad kunstig intelligens ma bruges til, og navnlig hvad
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den ikke ma bruges til. Transparens i anvendelsen af ethvert kunstig intel-
ligens-vaerktej er ligeledes af stor vigtighed.

Finansforbundet mener, at virksomheder ber folge et forklaringsprincip
og redegore for de beslutninger, der treffes af algoritmer. Ansvaret ligger
entydigt hos ledelsen, hvis der treeffes fejlagtige beslutninger ud fra algo-
ritmens beregninger. Virksomheden ber opstille klare retningslinjer og
grenser for vaerktejerne, ligesom virksomheder skal udvikle, implementere
og folge et handlingsorienteret og praksisnart dataetisk kodeks.

Forbrugerradet Teenk stotter Kommissionens forslag, idet det er nedven-
digt med regler, der sikrer en dataetisk tilgang til udvikling og brug af kun-
stig intelligens 1 hele EU. Kunstig intelligens indgér allerede i kommerci-
elle produkter og tjenester mélrettet forbrugere, ligesom kunstig intelligens
er taget 1 anvendelse 1 den offentlige sektor. Udviklingen forventes at gd
steerkt og derfor haster det med at fa et regelsat pa plads, s& en dataetisk
tilgang til at udvikle og anvende teknologien harmoniseres pa tvers af EU.

Ingenierforeningen IDA (IDA) er positive over for EU’s tilgang til regu-
lering af kunstig intelligens, nar formélet blandt andet er at skabe en euro-
paisk vej — et alternativ til den amerikanske data for profit” og den kine-
siske “data for control”. Kunstig intelligens er en ny og relativ umoden tek-
nologi, der udvikler sig hurtigt. Der er flere steder i verden sat store summer
af til forskning og udvikling med forskellige formél, der ikke nedvendigvis
er 1 overensstemmelse med danske eller europ®iske vardier. Det er derfor
vigtigt, at myndighederne er med til at s@tte demokratisk fastsatte rammer
for, hvad man vil med denne teknologi, hvad den skal bruges til, og hvad
man ikke ensker, at den skal bruges til.

IDA fremhever, at kunstig intelligens og den enkelte borgers retssikkerhed
skal g& hand 1 hand. Datakvaliteten skal ligeledes vare i orden. De fejl, der
leegges ind i kunstig intelligens, gar igen i outputtet og i langt sterre skala,
end man er vant til. Derudover finder kunstig intelligens menstre i eksiste-
rende data og gentager disse. Det vil sige, at hvis ikke man er opmaerksom,
kommer man til at forsteerke de uhensigtsmassigheder og problemer, som
man allerede har i dag. IDA mener, at formélet med en regulering ma vaere
at understotte tillid til brug af data, s flere data kan komme ud at arbejde.

IT-Branchen mener, at det er positivt, at EU gar forrest og skaber en
ramme for regulering af kunstig intelligens som modspil til tilgangen fra
USA og Kina. Helt overordnet bliver det afgerende, at reguleringen ikke
afskraekker brugen af kunstig intelligens. For kunstig intelligens rummer
store muligheder for at gare samfundet endnu bedre. Danske virksomheder
eftersporger klare og ensartede regler inden for kunstig intelligens, som
gaelder pa tvaers af landegraenser og som skaber lige konkurrencevilkar.
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IT-Branchen ser, at det bliver helt centralt, hvordan resten af verden tager
imod reguleringen, sa virksomhederne 1 EU ikke skal leve op til forskellige
regler 1 forskellige verdensdele. Det vil ikke kun svakke virksomheders
konkurrenceevne, men det vil vare en stopklods for innovation og udvik-
ling til det globale marked. I varste fald risikerer EU at blive valgt fra som
et attraktivt sted for nye startups. En forsigtig og praventiv tilgang til re-
gulering kan have en stor effekt pa innovationshgjden i EU. Helt generelt
mener [T-Branchen, at regulering som udgangspunkt ber vaere teknologi-
neutral, og at etisk problematiske anvendelser af datadrevne losninger ikke
kan afgrenses til kunstig intelligens.

Kommunernes Landsforening (KL) mener, at det er relevant med en EU-
indsats til regulering af anvendelse af kunstig intelligens, og at den skal
sikre borgernes rettigheder og tillid til den offentlige sektor. Reguleringen
skal tage hejde for medlemslandenes forskelligheder samt det forhold, at
diskussionerne om dataetik og kunstig intelligens er forskellige steder pa
tvaers af EU. KL mener, at der i den offentlige sektor er behov for klare
juridiske rammer og brugbare redskaber samt hjelp til at forsta og fortolke,
hvordan man mé arbejde med kunstig intelligens. Det er afgerende, at gen-
nemsigtighed sikrer, at borgere kan have tillid til og kan gennemskue, at
myndigheder anvender kunstig intelligens ansvarligt.

KL finder, at kunstig intelligens skal anvendes, hvor det kan effektivisere
og forbedre den kommunale administration og sagsbehandling, men finder
samtidig ogsa, at det er afgerende, at beslutninger, der regulerer veesentlige
forhold for borgere, ikke alene kan treffes pd baggrund af behandlinger
foretaget med kunstig intelligens. KL fremhaver ligeledes arbejdet med
signaturprojekter vedrerende anvendelse af kunstig intelligens pa en reekke
kommunale fagomrider. En kommende forordning og en efterfolgende
dansk implementering ber blandt andet tage afsat i de konkrete kommu-
nale erfaringer og behov fra signaturprojekterne.

Specifikke bemarkninger

Forslagets anvendelsesomrdde og definitioner

Dansk Erhverv (DE) bemarker, at en stor del af de problemer, som for-
ordningen er sat i verden for at lose, allerede er eller burde vaere dekket
under anden regulering. Bedre handhavelse af de eksisterende regler er en
genvej til at mitigere nogle af de risici, der soges at adressere. Heri ligger
ogsd, at der er nogle handlinger, hvor lovligheden ikke ber afgeres af, om
det er en maskine, der udferer dem, eller et menneske.

DE mener, at forslaget bruger en uklar og uhensigtsmessig definition pa
kunstig intelligens, og der ber skelnes yderligere mellem, hvordan kunstig
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intelligens anvendes. Bilag 1 inkluderer ganske almindelige statistiske
vaerktejer og metoder til sandsynlighedsberegning. Med sa bred en defini-
tion er der et stort antal databehandlingsvaerktejer, der risikerer at falde ind
under lovgivningen, som ret beset intet har at gore med kunstig intelligens.
Samtidig nevnes ”Al systems that continue to ’learn’ after being placed in
the market” som en sarskilt kategori. Det understreger behovet for en kla-
rere forstaelse af, hvad kunstig intelligens dekker over, da netop evnen til
at imitere menneskelig leering og optimering i forhold til opgavelosning er
en del appellen ved at bruge kunstig intelligens.

DE bemerker, at der i forslaget skelnes til formalet og konteksten for an-
vendelse af kunstig intelligens, men at der med fordel ogsa ber skelnes
mellem algoritmer, der er designet til at kunne treffe beslutninger, samt de
mange andre mader som kunstig intelligens anvendes pa.

DE stotter desuden, at kunstig intelligens-systemer, der allerede er bragt til
markedet forud for forordningens ikrafttreeden, ikke omfattes, sdfremt der
ikke sker vaesentlige @ndringer i systemernes design eller formal.

DI bakker op om en risikobaseret tilgang til regulering af kunstig intelli-
gens. DI fremhaver, at med forslagets definition af kunstig intelligens, der
inkluderer brug af statistiske metoder, samt med definitionen af hejrisi-
koanvendelse i produkter vil forordningen komme til at ramme mange al-
lerede etablerede digitale losninger, hvor krav om involvering af tredje-
partskontrol vil vere urimelig dyr og unedvendig, ndr det gelder produk-
ter. DI bemearker i1 den forbindelse, at de eksisterende krav allerede er om-
kostningskravende, og de ekstra krav risikerer derved at bremse innovati-
onslysten. En lesning kunne vere at indskraenke definitionen ved at ude-
lade de statistiske metoder. Alternativt kan det undtages 1 maskinprodukt-
forordningen og tilsvarende reguleringer.

Finans Danmark anbefaler en risikobaseret tilgang med flere risikoni-
veauer. En risikobaseret tilgang med kun to niveauer vil sandsynligvis re-
ducere anvendelsen af kunstig intelligens. Finans Danmark ser, at der med
fordel kan sgges inspiration 1, hvorledes den finansielle regulering fungerer
1 forhold til fintech, hvor man arbejder med en regulatorisk perimeter. Sa-
dan en tilgang vil bdde sikre forbrugerbeskyttelsen samt understette inno-
vation og udvikling.

Finans Danmark finder, at forslaget ikke sondrer tydeligt mellem kunstig
intelligens, der anvendes til at stotte menneskelige beslutninger, og den
kunstige intelligens, der fungerer autonomt. En risikobaseret tilgang ber
afstedkomme lettere regulatoriske krav til kunstige intelligens, der kun bru-
ges til at hjelpe mennesker med at treeffe beslutninger, hvorimod autonome
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kunstige intelligenser skal reguleres mere indgaende. Samtidig er det vig-
tigt at sikre lige vilkar for alle brancher og geografier.

Finansforbundet mener, at den valgte tilgang med horisontal lovgivning
og proportional, risikobaseret tilgang til brugen af kunstig intelligens, her-
under med angivelse af ikke tilladt kunstig intelligens-benyttelse, som gér
imod EU’s vardier, virker fornuftig.

Forsikring & Pension mener, at det er positivt, at Kommissionen legger
op til, at reguleringen bliver risikobaseret og proportional, s& der alene fo-
kuseres pa hejrisiko og forbudte applikationer, og at almindelige robot-au-
tomatiseringsprocesser ikke rammes af unedvendige skrappe krav. Defini-
tionen af kunstig intelligens og anvendelsesomradet for reguleringen ser ud
til at blive indskranket. Det er positivt, fordi en bred definition af begrebet
kunstig intelligens vil ramme en lang rekke almindelige automatiserings-
processer, der ikke udger nogen risiko for forbrugerne. Forsikring & Pen-
sion fremhaver, at bilag 1 referer til en reekke teknikker, der karakteriseres
som kunstig intelligens. Der kan dog stadig vare juridisk uklarhed om,
hvorvidt et system er omfattet eller ej, hvilket bor klarlegges.

KL mener, at en risikobaseret tilgang 1 sig selv er fornuftig, men at der er
behov for en udfoldning og dialog om, hvilke kriterier der skal legges til
grund for en bestemt risikovurdering, og at der skal vaere mulighed for at
kategorierne kan nuanceres af de enkelte lande. Der vil 1 konkrete tilfelde
veare stor forskel pd, hvilke formal som lesningen skal bidrage til, og der
er derfor behov for en nuanceret tilgang, der indeholder en relativt fintma-
sket risikovurdering til det enkelte projekt. Placeringen i risikogruppen og
dertilherende forpligtelser skal tage hejde for en given losnings kombina-
tion af formal, teknologi og output. KL mener, at det pa nuvarende tids-
punkt er vanskeligt at vurdere konsekvenserne af forordningen, og at der er
derfor behov for dybere praciseringen af konkrete reguleringstiltag.

Forbudt praksis med hensyn til kunstig intelligens

DE mener, at nogle af de problemer, som forslaget skal lose, allerede er
klart ulovlige. Som eksempel pa kunstig intelligens, der udnytter udsatte
grupper, har Kommissionen prasenteret, at dette kan vere en dukke, der
med en integreret stemmeassistent, opfordrer bern til at udfere farlige
handlinger. Uanset om denne stemmeassistent har en kunstig intelligens-
komponent eller blot er en optagelse, der afspilles ved faste intervaller, har
DE en klar formodning om, at dette allerede er dekket af eksisterende lov-
givning — og at det ellers under alle omstendigheder burde vere det. Det
er med til at understrege, at Kommissionen enten er i feerd med at regulere
omrader, som allerede er deekket under anden lovgivning, eller at Kommis-
sionen er uklar pa, hvad formalet med forordningen er. Derfor mener DE,
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at der med fordel kan arbejdes pa at skabe storre klarhed om forordningens
intention og formal.

DE er til dels enige 1, at der kan vare brug af kunstig intelligens, som strider
mod vores europaiske vardier og rettigheder, men i artikel 5 forbydes an-
vendelse af kunstig intelligens 1 for brede traek, séledes at det kan forhindre,
at teknologiens potentiale bruges til gode formal.

Forbrugerradet Teenk mener, at selvom kunstig intelligens kan skabe en
positiv forandring 1 samfundet, kan teknologien ogsé gere skade pa det en-
kelte individ. Det sker, hvis de algoritmer, der i fremtiden kommer til at
treffe beslutninger og afgerelser, diskriminerer og dermed ikke udvikles
pa betryggende vis, eller hvis den data, der anvendes til analyserne, ikke er
forsvarligt sikret. Forbrugerrddet Tenk stetter derfor, at forslaget leegger
op til at forbyde visse former for brug af kunstig intelligens, ligesom for-
slaget henviser til, at charteret for menneskerettigheder og databeskyt-tel-
seslovgivningen/GDPR skal overholdes.

Hojrisiko kunstig intelligens-systemer

DE bemarker, at en raeekke produkter, hvor hgjrisiko kunstig intelligens
indgér som komponent, blandt andet keoretojer, kun er omfattet af forord-
ningens artikel 84 vedrerende evaluering og gennemgang. Dette bor udvi-
des til at geelde alle eksisterende produktdirektiver mv., da den nuvarende
opdeling, hvor nogle produktkategorier bdde reguleres af sektorspecifik re-
gulering og denne forordning, giver anledning til regulatorisk overlap,
uigennemsigtighed og usikkerhed for virksomhederne.

DE bemerker, at datasat til treening, validering og test af kunstig intelli-
gens-systemer palaegges krav om at vere fri for fejl. DE stetter intentionen
om hej datakvalitet, som er fri for bias og er reprasentativ, men med de
meget store datasat, der kraeves for at kunne treene algoritmer, vil det vere
tidskreevende og ressourcetungt at skulle sikre, at der ikke er en eneste fejl
1 dataszttet. Dette vil medfere betydelige administrative byrder for virk-
somheder og kan reducere innovation og afprevning af nye lesninger.

DE fremhaver, at der stilles krav om, at teknisk dokumentation ber veare
opdateret. Her vil det vaere hensigtsmassigt at have klare rammer for, hvor
ofte materialet skal opdateres for at leve op til dette krav. Derudover vil det
vaere hensigtsmaessigt med flere templates og/eller eksempler. Det gaelder
bade systemer til kvalitetstjek, men kan ogsd udvides til at omfatte eksem-
pelvis teknisk dokumentation mv.

DE fremhaver, at det vil vare vanskeligt for udviklere, leveranderer og
forhandlere at sikre fuld forstaelse for kapacitet og begrensninger ved et
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givent kunstig intelligens-system hos den person hos brugeren, der har an-
svar for menneskeligt tilsyn. En del af dette ansvar ber pélegges brugerne,
ligesom det understreger behovet for investeringer i uddannelse, kompe-
tence- og vidensloft i befolkningen, efterhdnden som flere medarbejdsgrup-
per skal bruge forskellige former for kunstig intelligens.

DE anser det for fornuftigt, at der stilles krav til modstandsdygtigheden i
hejrisiko kunstig intelligens-systemer, men der vil altid vaere en mulighed
for, at der opstar fejl eller lignende, nér systemet interagerer med menne-
sker. Det er ikke muligt at lave systemer, som er fuldstendigt sikrede mod
fejl 40-handelser, og derfor er investeringer i uddannelse vigtig for at re-
ducere denne type risiko.

DE mener desuden, at der er uklarhed, i forhold til hvornar et hejrisiko
kunstig intelligens-system skal revurderes.

DI mener, at der er behov for afklaring af definitionen af hejrisikoanven-
delse i produkter. Det er uklart, om det alene er kunstig intelligens designet
til at indgd 1 sikkerhedskomponenter, der er omfattet, eller om det ogsa
gaelder andre anvendelser, der kraver tredjepartskontrol. Ifelge NLF skal
lovgiver velge de moduler til overensstemmelsesvurdering, som er rele-
vante 1 forhold til sterrelsen af risikoen. Derfor synes det logisk at kreve
tredjepartskontrol ved hgjrisikoanvendelse. DI finder dog, at forslaget de-
finerer risiko omvendt, hvor en anvendelse af kunstig intelligens bliver be-
tragtet som hejrisiko, hvis sektorlovgivningen stiller krav om tredjeparts-
kontrol. Det kan galde produktkategorier, men det kan ogsd opstd ved
manglende harmoniserede standarder. De nuvarende problemer med at
harmonisere europaiske standarder kan fé afgerende indflydelse p4, hvilke
anvendelser af kunstig intelligens der karakteriseres som hgjrisikoanven-
delse. Lases problemet ikke, vil det medfere unedigt store omkostninger.

DI fremhaver, at forslagets massive badesterrelser stiller ekstra hgje krav
til, at det skal vare tale om tydelige kriterier, klarhed over hvorvidt virk-
somhederne indfrier kravene, og at reguleringen ikke rammer bredere end
tilteenkt. I forhold til selve kravene ved hejrisikoanvendelse af kunstig in-
telligens ber der vaere mere fokus pa den enskede effekt end at stille speci-
fikke krav til at opnd den enskede effekt. DI finder det afgerende for regu-
leringens succes og europ®iske virksomhedernes konkurrenceevne, at der
arbejdes videre med forslaget pa disse omrader for at skabe mere klarhed.
Det er vigtigt, at reguleringen ikke rammer skavt, for bredt eller bliver
uhandterbar for virksomhederne, nir den rammer virkeligheden.

Finans Danmark mener, at der kan forventes et lobende behov for at re-
vurdere, hvilken kunstig intelligens der er hgjrisiko, da teknologien er un-
der udvikling. Hvis ikke der etableres lobende justeringer, vil regulering
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sandsynligvis over tid komme til at ramme skavt i forhold til forméalet om
beskyttelse og innovation.

Forbrugerradet Taenk mener, at definitionen af hejrisiko kunstig intelli-
gens ikke ma vere for snever. Hvis begrebet fortolkes snavert, vil en
masse kunstig intelligens-lgsninger, som forbrugerne omgiver sig med hver
eneste dag, falde uden for reglerne, og forbrugerbeskyttelsen vil alene
skulle sikres gennem frivillige retningslinjer. Forbrugerradet Teenk mener,
at hgjrisiko kunstig intelligens ogsa ber omfatte andre mulige skader eller
ulemper hos forbrugeren sdsom ekonomisk tab eller skonomisk diskrimi-
nation samt kebs- og fastholdelsesmanipulation. Forordningens krav om
fysisk og psykisk skadevirkning ber derfor udvides.

Forsikring & Pension finder det positivt, at Kommissionen er gaet bort
fra at definere s@rlige sektorer som hgjrisikosektorer med hoj regulering af
al anvendelse af kunstig intelligens inden for den pagaldende sektor til
folge. Det giver bedre mening at fokusere pa en risikobaseret tilgang til den
konkrete anvendelse af kunstig intelligens og alene fokusere pa at satte
rammer omkring hejrisikoanvendelse for at sikre borgernes rettigheder,
hvor der er en reel risiko. Forsikring & Pension opfordrer til, at man fra
dansk side bakker op om dette fremadrettet.

IT-Branchen byder opdelingen i risikokategorier velkommen, da det er
med til at skabe klarhed. Samtidig bliver det afgerende, at listen over hej-
risiko kunstig intelligens med tiden ikke vokser sig lang og uoverskuelig.
Man skal vere helt skarpe pa, at det kun er lgsninger, hvor det er betydelig
risiko for skade, ender med at falde i1 kategorien hejrisiko kunstig intelli-
gens. IT-Branchen mener, at der skal foreligge et klart mandat og kriterier,
for listen kan udvides med nye omréader - og forst efter dialog med eksperter
og virksomheder med branchekendskab.

Overensstemmelsesvurdering af hajrisiko kunstig intelligens, herunder ud-
arbejdelse af standarder og feelles specifikationer

DE bemarker, at der vil veere behov for felles standarder og specifikatio-
ner, der 1 dag ikke eksisterer, for at udfere overensstemmelsesvurderinger.
Forslaget giver Kommissionen opgaven med at implementere disse. DE
mener, det vil vaere bedre, hvis denne opgave blev lgst 1 de regulatoriske
sandkasser, da det vil vere en ny tilgang til regulering af teknologi. Det vil
samtidig give en mere permanent og veldefineret rolle til sandkasserne.

DI ser, at néar det gelder de standarder, der skal geore det muligt at opna
formodning om overensstemmelse med forslagets krav, vil Kommissionen
udvikle mandater til brug for det europziske standardiseringssystem. Sam-
tidig vil forordningen finde anvendelse 30 méaneder efter, at den er tradt i
kraft. DI satter spergsmaélstegn ved, om det er realistisk, at de nedvendige
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standarder er tilgengelige pa det tidspunkt, samt om disse standarder ogsa
skal harmoniseres under sektorreguleringen eller alene under forordning
om kunstig intelligens. Forslaget laegger op til, at overensstemmelsen med
kravene skal foretages i1 forbindelse med udarbejdelse af overensstemmel-
sesvurderingen i sektorlovgivningen. Der er derfor behov for en naermere
analyse af, hvordan samspillet mellem denne forordning og den sektorspe-
cifikke lovgivning skal fungere i praksis.

DI og Dansk Standard fremhaver, at der i1 forslaget lagges op til, at Kom-
missionen selv kan udvikle tekniske specifikationer, hvis standarder til
brug for publicering ikke udvikles tilstraekkeligt hurtigt. Reelt betyder det,
at Kommissionen far befgjelser til at udvikle detailregulering, som det el-
lers med NLF er formalet at undga. Befojelsen ber skrives ud af forslaget.
Alternativt ber der stilles samme krav til udvikling af de tekniske specifi-
kationer som 1 standardiseringsforordningen.

Dansk Standard finder det positivt, at Kommissionen laegger op til, at hej-
risiko kunstig intelligens héndteres med NLF-tilgangen og brug af CE-
markning med henholdsvis egne erkleringer og tredjepartserkleringer.
Denne tilgang ber fastholdes.

Dansk Standard finder det positivt, at harmoniserede standarder er til-
teenkt en vigtig rolle i forhold til at hjelpe virksomhederne med at over-
holde den nye lovgivning. Samtidig er det vigtigt, at myndigheder, som
senere skal varetage markedsovervigning pa omrddet, har forstaelse for det
tekniske indhold 1 standarderne. Ligeledes kan det vare en fordel, at de
bemyndigede organer, som skal udfere tredjepartsvurderinger, far grundigt
kendskab til de standarder, som de skal anvende.

IT-Branchen mener, at det kommer til at kraeve betydelige administrative
omkostninger for virksomhederne at skulle dokumentere og teste, at de le-
ver op til reglerne inden for hejrisikoomrdderne. Det bliver derfor afge-
rende, at danske og europaiske virksomheder kan forstd og agere ud fra
lovgivningen, og at virksomhederne 1 videst muligt omfang ikke skal ind-
sende samme dokumentation til flere instanser. Det kraever, at EU far skabt
en fleksibel lovgivningsramme uden unedigt bureaukrati. Der kan med for-
del fra national side oprettes stottefunktioner til at guide sarligt de smé og
mellemstore virksomheder (SMV’erne).

KL finder det vesentligt, at ny regulering ikke paferer myndigheder bu-
reaukrati 1 forhold til at implementere de kommende regler. Seerligt kan der
vaere opmarksomhed pa at holde eventuelle dokumentationskrav pa et mi-
nimum. Derudover fremheever KL, at det ber anerkendes, at reguleringen
introduceres pé et omrade, hvor der allerede sker anvendelse af teknolo-
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gien. Myndighederne, herunder kommunerne, ber saledes sikres en til-
straekkelig frist og fleksibilitet til at forholde sig til reguleringen, s& man
ikke sanktioneres for positive frontrunner indsatser. Samtidig er det cen-
tralt, at kommunernes erfaringer med konkrete losninger indarbejdes 1 stan-
dardiseringsarbejdet, saledes at de danske myndigheders erfaringer og den
danske forvaltningstradition bliver reprasenteret 1 arbejdet.

Eksisterende lovgivning og NLF

DI stotter, at kravene vedrerende hgjrisikoanvendelsen i1 produkter bygger
pa principperne bag NLF. Visse steder bryder forslaget med NLF sdsom
Kommissionens mulighed for at udarbejde tekniske specifikationer samt
kravet om, at udbyder skal monitorere regelefterlevelse af systemet gen-
nem hele dets livscyklus. Sidstn@vnte dbner desuden en raekke sporgsmél
om deling af data, der kan pavirke fortrolighed og intellektuelle ejendoms-
rettigheder. DI opfordrer til, at man fra dansk side anmoder Kommissionen
om at redegore for uoverensstemmelser med NLF-grundlaget. DI mener, at
man kun ber @ndre pa de grundlaeggende principper bag NLF, hvis det er
absolut nedvendigt, og DI savner argumenter, der begrunder denne gen-
nemgribende @ndring. Desuden vil Kommissionen som led i evaluering af
NLF undersoge, hvordan brug af nye teknologier pavirker NLF, hvorfor
introduktion af @ndringer i dette forslag forekommer praematurt.

DI fremhaever, at mange EU-initiativer pavirker produkter. Hvis regelef-
terlevelse skal sikres pa sigt, er det vigtigt at forholde sig til, hvordan de
forskellige lovgivninger spiller sammen, sd resultatet bliver en lovgiv-
ningsmassig ramme, der fungerer for virksomhederne.

Dansk Standard fremhaver, at Kommissionens tilgang, der bygger pa
NLF og udarbejdelsen af standarder, er en vasentlig lettere metode for
virksomhederne at efterleve samt vil veere med til at skabe en agil regule-
ring, da der lebende kan justeres via tekniske standarder. Det kan i den
forbindelse vaere vigtigt at fastholde krav om rimelige overgangsordninger,
saledes at virksomheder kan né at omstille sig til nye krav.

Dansk Standard ser desuden positivt pa, at for kunstig intelligens-kompo-
nenter, der allerede er en del af regulerede produkter med tredje-partsvur-
dering, bygges der videre pa NLF-modellen med CE-markning. Der vil
dog vere udgifter forbundet med udvidelsen af tredjepartsvurderingerne.
Samtidig ber det overvejes, hvad samspillet mellem lovgivninger kommer
til at indebaere, ogsa i relation harmoniserede standarder.

Krav om forbrugerrettigheder

Forbrugerradet Teenk savner, at der i regelsettet indgér forbrugerret-
tigheder, som forbrugerne kan gere brug af, nar de agerer med virksomhe-
der og myndigheder, der anvender kunstig intelligens. Forslaget henvender
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sig nuvaerende udformning forst og fremmest til virksomhederne med ram-
mer og krav, hvorimod forbrugerbeskyttelse som et grundelement og de
rettigheder, der medfolger 1 den forbindelse, helt er udeladt. En forbruger
ber eksempelvis kunne klage direkte til virksomheden, safremt den er uenig
1 en algoritmisk afgerelse, ligesom muligheden for et menneskeligt til-
syn/revurdering ber sikres. Uanset at GDPR indeholder en bestemmelse
om kunstig intelligens, ber en tilsvarende regel adresseres direkte 1 dette
forslag.

Gennemsigtighedsforpligtelser for visse systemer
Forbrugerradet Taenk mener, at der ber indgé et krav om, at kunstig in-
telligens-systemer rettet mod forbrugere skal deklareres.

Forsikring & Pension fremhaver, at der fastsattes krav om, at systemer,
der skal interagere med mennesker, er designet pd en made, sé det er tyde-
ligt for personen, at det er et kunstig intelligens-system, der interageres
med. I det omfang det matte omfatte chatbots, henstilles det, at kravet ikke
bliver unedvendigt bebyrdende.

Foranstaltninger til stotte for innovation

DE stotter ideen om regulatoriske sandkasser for at give bedre vilkar for
innovation. DE mener dog, at dette ber folges af medfinansiering fra EU-
budgettet og andre incitamenter, sd det sikres, at der pa tveers af medlems-
staterne etableres et tilstreekkeligt antal sandkasser. Derudover ser DE po-
sitivt pd forslagene om at understotte SMV’erne. Dog ber der fastszttes en
grense, sd de mindste virksomheder og ivaerksattere fritages helt for at be-
tale gebyrer og lignende i forbindelse med forordningens krav.

Forvaltning og gennemforelse

Dansk Standard mener, at det er vigtigt, at der indferes rimelige over-
gangsperioder, da der er lagt op til en ambities lovgivning, der stiller store
krav til virksomheder og myndigheders kompetencer og viden pa omradet.

Finans Danmark stotter, at kommende tilsyn af den finansielle sektor vil
skulle foretages af de reguleringsmyndigheder, som 1 dag har tilsynsfor-
pligtelsen for de finansielle virksomheder. Hertil vil det vare hensigtsmaes-
sigt, hvis det for dette specifikke sektortilsyn blev muligt at anvende en
mere risikobasseret tilgang, og at de finansielle tilsynsmyndigheder i hgjere
grad kan fravige den firkantede hejrisiko og lavrisiko tilgang.

Finansforbundet mener, at det i denne sammenhang kan vare pa sin plads
med en forordning, sd der sikres en helt ensartet tilgang 1 EU til dette vig-
tige og komplicerede omrade. Det ma dog sikres, at medlemsstaterne ikke
hindres 1 at udvikle nationale tiltag for at understette forordningens regel-
set og intentioner. Finansforbundet fremhaver desuden, at meget kunstig
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intelligens-software, som anvendes af virksomheder 1 Danmark og andre
europziske lande, er udviklet uden for EU. Det s@tter ekstra fokus pad krav
om overholdelse af danske og europaiske verdier i implementeringen.

Forbrugerriadet Teenk bemerker, at foruden klageadgang, er tilsyn og
handheavelse en afgerende forudsatning for reglernes effekt. Det er derfor
vigtigt, at tilstrekkelige myndighedsressourcer og tidseffektiv behandling
af forbrugerklager ikke mindst over for globale teknologivirksomheder sik-
res bedre, end tilfzldet er 1 dag efter databeskyttelsesreglerne/GDPR.

IT-Branchen noterer, at implementeringen af forslaget er henlagt til med-
lemslandene. Det bliver afgerende, at der kommer ensartede nationale af-
gorelser 1 alle medlemslande, og at der ikke skabes smuthuller og grdzoner
ud fra nationale hensyn. IT-Branchen stiller spergsmél ved, om medlems-
landene er gearet til denne nye opgave, og hvilke(n) instans(er) der skal
varetage opgaven. Det kommer til at kraeve stor ekspertise 1 medlemslan-
dene at varetage denne opgave, blandt andet da anvendelsesomraderne ud-
vikler sig over tid. Dette gor den administrative opgave med den fortlo-
bende kontrol og regulering ekstremt tung. IT-Branchen er bekymret for,
om alle medlemslandene har de nedvendige kompetencer, og om den
uklare nationale implementering kan skabe oget usikkerhed for virksomhe-
der pa det europaiske marked.

KL mener, at en god og effektiv implementering krever viden og stette.
Det er vigtigt, at forordningen skaber klarhed over, hvilke regler og for-
tolkninger der geelder. Med erfaring fra tidligere forordninger anbefales
det, at der bliver krav om stette til myndigheder 1 form af hurtig hjelp til
afklaring af eventuelle sporgsmal, der folger af forordningen. P4 samme
made er det centralt, at leveranderer af losninger forpligtes til at sikre over-
holdelse af reglerne i de losninger, som de udbyder. Dermed vil de for-
mentlig have samme behov for grundig regelindfering og -afklaring.

KL mener, at der er brug for vejledning og konkrete varktejer til at under-
stotte reguleringen, og at disse skal vare pa plads inden reglerne traeder 1
kraft, sa virksomheder og myndigheder kan sikre overensstemmelse med
lovgivningen uden overimplementering eller unedig bureaukratisk doku-
mentation. Der ber afsettes finansiering til arbejdet med disse aktiviteter.

Etablering af det europceiske udvalg for kunstig intelligens
DE mener, at relevante interessenter skal inddrages i mederne i det euro-
paiske udvalg for kunstig intelligens.

DI mener, at udvalget ikke alene skal folge implementeringen af den nye
regulering for at sikre en gnidningsfri implementering, men ogsa tage an-
svaret pa sig for at sikre, at implementeringen af reguleringen understotter
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EU’s ambitioner om at tage ny teknologi i brug til innovation, vakst og for
at skabe et bedre samfund. At skabe en god balance mellem at tage ny tek-
nologi 1 brug og at beskytte samfundet mod en uhensigtsmaessig udvikling
ber vere en formel og prioriteret opgave for det foresldede europaiske ud-
valg for kunstig intelligens.

Sanktioner

DE mener, at badesterrelsen for brud pa artikel 5 vedrerende forbudte an-
vendelser virker unedvendigt hejt. Det leegger to procentpoint oveni ram-
men fra GDPR og kan vare en medvirkende faktor til, at virksomheder helt
fravaelger at udvikle og levere kunstig intelligens til skade for europeisk
vaekst og innovation.

Forsikring & Pension noterer, at forslaget anvender et bederegime, der
kendes fra konkurrenceretten og GDPR. Der stilles dog spergsmalstegn
ved proportionaliteten 1 det foreslaede bedeniveau, der umiddelbart virker
voldsomt hejt.

KL mener, at det er vanskeligt at vurdere, hvilke sanktioner der vil blive
gennemfort, sdfremt forpligtelserne ikke overholdes. Som ved GDPR er
KL meget kritisk over for eventuelle skonomiske sanktioner til offentlige
myndigheder.

Adfeerdskodeks

DE bakker generelt op om initiativer baret af frivillighed, der kan bruges
til at promovere en ansvarlig tilgang til digitalisering, herunder kunstig in-
telligens. Her ber Danmark sege at integrere eksisterende indsatser, eksem-
pelvis den danske merkningsordning D-merket, og eventuelt bruge for-
ordningen som en lgftestang for at udbrede market til resten af EU.

DI fremhaver, at reguleringen ikke kommer til at finde anvendelse pé en
lang reekke anvendelser af kunstig intelligens, men derfor skal virksomhe-
der ikke lade vere med at tage ansvar. DI ser, at den danske marknings-
ordning D-merket vil vare et godt eksempel pa et adferdskodeks for kun-
stig intelligens, der ikke er kategoriseret som hgjrisiko. DI opfordrer til, at
der fra dansk side arbejdes for, at D-merket anerkendes som et adfaerdsko-
deks for anvendelse af kunstig intelligens, der ikke reguleres som hgjrisiko.

Finans Danmark mener, at den skarpe binzre sondring mellem hgj risiko
og lav risiko sammenholdt med adgangen til frivilligt at underlaegge sig
hejrisikoregulering sandsynligvis vil risikere ikke at have den enskede
virkning. Finans Danmarks vurderer, at en mere differentieret og risiko-
baseret tilgang til reguleringen i hegjere grad vil styrke virksomhedernes in-
teresse for frivilligt at efterleve kravene 1 den nye regulering.
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Finansforbundet stotter udvikling af adferdskodekser som et vigtigt sup-
plement til forordningens regler og intentioner. Det er samtidig vigtigt, at
tilsynsmyndigheder mv. sattes i stand til at anvende disse kodekser proak-
tivt, uden at omradet udvikler sig i omfang og kompleksitet pd samme méde
som eksempelvis GDPR. Det er vigtigt, at tiltagene kan vaere effektivt ret-
ningssettende og eksempelvis facilitere transparente rapporteringer.

Delegerede retsakter

DE bemarker, at forslaget i vid udstrekning abner for brug af delegerede
retsakter, hvilket oger usikkerheden for de virksomheder, som lovgivnin-
gen rammer. DE er generelt af den holdning, at delegerede retsakter ber
anvendes mindst muligt.

DI bemarker, at forordningen laegger op til, at de nermere krav til moni-
toreringen af regelefterlevelsen skal ske i form af en delegeret retsakt. DI
har brug for mere tid til at tage stilling til, om dette er den mest hensigts-
massige lasning, skulle kravet blive fastholdt.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forslaget befinder sig pé et indledende og afklarende stadie i radet, hvor for-
slaget gennemgés artikel for artikel i den ansvarlige rddsarbejdsgruppe.

Det tidligere portugisiske formandskab ndede at igangsatte dreftelserne, men
med blot fem atholdte meder blev kun et udsnit af forslagets elementer pree-
senteret og droftet. P4 baggrund af de indledende dreftelser blev der udarbej-
det en fremtidsskridtsrapport. I rapporten blev det opsummeret, at der var
identificeret en generel stotte blandt medlemslandene til forslagets formal og
dets tilgang, men at der samtidig var elementer, der var mere komplekse og
deraf kraevede yderligere analyse. Dette omfattede blandt andet definitionen
af et kunstig intelligens-system samt kravene til hgjrisiko kunstig intelligens-
systemer.

Det nuvaerende slovenske formandskab har forslaget som en af toppriorite-
terne og onsker at skabe vesentlig fremgang pé forslaget. P4 nuvarende tids-
punkt er der afholdt fire arbejdsgruppemeder samt tre tekniske workshops.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen mener, at digitaliseringen skal tjene samfundets interesser ved,
at digitalisering bidrager til at adressere samfundets udfordringer, mens
etisk, ansvarlig og sikker digitalisering gér hand i hdnd med digital vaekst.
Regeringen arbejder for, at den digitale skonomi 1 Europa generelt kende-
tegnes ved et hojt niveau af tillid og tryghed samt en sterk digital konkur-
renceevne baseret pd innovationsfremmende og teknologineutrale ramme-
vilkar, uden unedige byrder og barrierer.
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P& den baggrund stetter regeringen ambitionen om at skabe et velfunge-
rende indre marked for etisk, ansvarlig og sikker kunstig intelligens. Rege-
ringen anser kunstig intelligens som en af de afgerende teknologier til at
understotte EU’s konkurrenceevne, velstand, gronne omstilling samt den
offentlige forvaltning. Regeringen anerkender imidlertid, at anvendelsen af
kunstig intelligens 1 visse situationer kan indebere en reekke alvorlige ri-
sici, der kan underminere en etisk, ansvarlig og sikker anvendelse af kun-
stig intelligens. Derfor stotter regeringen, at disse alvorlige risici adresseres
1 en europeisk lovgivningsramme.

Regeringen finder det vigtigt, at den europ@iske lovgivningsramme folger
en risikobaseret, teknologineutral og proportionel tilgang, hvor graden af
forpligtelser folger graden af mulig skadevirkning. P4 den baggrund er det
nedvendigt med en klar og operationel lovgivningsramme, der sikrer bor-
gernes tillid og eger beskyttelsen 1 samfundet, uden at dette unedigt heem-
mer innovationsevnen eller forringer konkurrenceevnen. Det er derfor cen-
tralt at finde den rette balance, hvor alvorlige risici adresseres, samtidig
med at teknologien kan udvikles og anvendes til gavn for vores samfund
samt understotte fremtidens arbejdspladser. I den henseende finder regerin-
gen det vigtigt, at lovgivningsrammen skaber et indre marked med sam-
menhangende regler, hvor der tages hejde for eksisterende lovgivning, og
hvor der ikke skabes unedige administrative og ekonomiske byrder for
virksomheder og offentlige myndigheder. Fra regeringens side laegges der
desuden vagt p4, at forordningen ligger inden for rammerne af eksisterende
kompetencefordeling, herunder for sd vidt angér national sikkerhed.

Overordnet finder regeringen, at der behov for klarleegning og afgrensning
af centrale begreber i forslaget. Regeringen laegger blandt andet vaegt pa, at
definitionen af kunstig intelligens afgraenses, da egenskaberne af kunstig
intelligens som defineret pa nuvarende tidspunkt spender for bredt.

I de helt serlige tilfelde, hvor anvendelsen af kunstig intelligens kan resul-
tere 1 alvorlig, uoprettelig skade for individer eller samfundet eller er ufor-
enelig med geldende lovgivning eller rettigheder, samt hvor dette ikke kan
adresseres pa anden vis, stetter regeringen et forbud af en sadan specifik
anvendelse af kunstig intelligens.

I forleengelse heraf mener regeringen, at anvendelsen af kunstig intelligens
til biometrisk fjernidentificering i visse, men strengt begransede situatio-
ner, kan retferdiggeres. Det ma dog hverken resultere 1 generel overvag-
ning eller undergravning af grundleeggende rettigheder sdvel som eksiste-
rende lovgivning. Regeringen leegger desuden vagt pa, at forordningen er
1 overensstemmelse med retsforbeholdet.
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Regeringen finder det hensigtsmaessigt, at der stilles skarpede krav til den
anvendelse af kunstig intelligens, der kan medfere en hgj risiko for indivi-
der og samfundet. Regeringen laegger imidlertid veegt pa, at kategorien for
hejrisiko kunstig intelligens klart afgrenses til anvendelser, der reelt kan
medfere betydelig og sveart genoprettelig skade, og at innovation ikke
hammes, og at nye logsninger fortsat kan udvikles pé disse omrdder. Sam-
tidig skal en potentiel, fremtidig udbygning af hejrisikokategorien altid ske
pé grundlag af en konkret risikovurdering samt klare og forudsigelige kri-
terier.

I forleengelse heraf finder regeringen det vigtigt, at der stilles operationelle
og proportionale krav til hejrisiko kunstig intelligens. Regeringen finder
det positivt, at der anleegges en principbaseret tilgang, der efterlader et vist
mangvrerum til den specifikke tekniske lasning i forhold til efterlevelse,
samt at der blandt andet gives mulighed for anvendelsen af harmoniserede
standarder. Forudsatningen for den principbaserede tilgang er dog udar-
bejdelsen af vejledning i forhold til efterlevelsen og handhevelsen af kra-
vene samt udarbejdelsen af standarder, inden forordningen finder anven-
delse. Desuden vil regeringen arbejde for, at hejrisiko kravene tager hojde
for princippet om automatisk sagsbehandling i aftalen om digitaliserings-
klar lovgivning, samt at automatiserede systemer kan tildeles en digital
identitet for at styrke datasikkerhed og transparens.

Regeringen stotter forudgaende overensstemmelsesvurderinger til at sikre
efterlevelse af hgjrisiko kravene. I den forbindelse ser regeringen positivt
pa Kommissionens forslag, der blandt andet tager hgjde for eksisterende
lovgivning og kombinerer forskellige procedurer, herunder bade intern og
tredjepartskontrol. Regeringen finder det imidlertid vigtigt, at efterlevel-
sesbyrderne, herunder de administrative byrder, begraenses mest muligt.
Samtidig er det vigtigt, at der sikres effektive efterlevelsesprocedurer, her-
under tilstraekkelig kapacitet samt kompetencer til at certificere den omfat-
tede kunstig intelligens effektivt.

Regeringen stotter enkle gennemsigtighedsforpligtelser for visse anvendel-
ser af kunstig intelligens. Malet om gennemsigtighed skal dog give mer-
veerdi, og regeringen finder det vigtigt, at de omfattede anvendelser af kun-
stig intelligens klarleegges, og at gennemsigtighedsforpligtelserne er pro-
portionelle og ikke skaber modsatrettede hensyn.

Da det overordnede mal er at styrke etisk, ansvarlig og sikker kunstig in-
telligens, stotter regeringen udformningen af frivillige adfaerdskodeks, der
kan blive et konkurrenceparameter for danske og europ@iske virksomhe-
der. Regeringen finder det centralt, at der ber vare forskel pa hejrisiko kra-
vene og kravene 1 adferdskodeks, da al kunstig intelligens ellers de facto
vil veere underlagt de skeerpede hojrisikokrav. Frivillige adfeerdskodeks kan
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vere et indledende skridt mod en europeisk frivillig markningsordning for
kunstig intelligens, som regeringen fortsat vil arbejde for.

Regeringen ser positivt pa, at forvaltningen og handhavelsen af forordnin-
gen bygger pé eksisterende, nationale strukturer. I den henseende finder
regeringen det centralt, at medlemslandene bevarer retten til at fastlegge
den nationale organisering 1 forhold til forvaltning og handhavelse. Rege-
ringen finder det dog vigtigt, at forslaget ikke pdleegger medlemslandene
unedige statsfinansielle omkostninger, og at gevinsterne ved forslaget star
mal med de administrative byrder Samtidig bakker regeringen op om etab-
lering af et europisk udvalg for kunstig intelligens, der skal sikre effektiv
og ensartet hdndhavelse af de nye regler pa tvers af grenserne.

Regeringen mener, at effektiv handhavelse er vigtigt, hvis malet om at ud-
vikle og anvende etisk, ansvarlig og sikker kunstig intelligens skal nés. Re-
geringen stotter derfor indferelsen af effektive og passende sanktioner, her-
under beder. I samme ombering finder regeringen det vigtigt, at hensynet
til medlemslandenes forskellige juridiske systemer bevares.

Som udgangspunkt er regeringen skeptisk over for Kommissionens forslag
om delegerede retsakter. I den forbindelse arbejder regeringen for, at an-
vendelsesomradet for potentielle, folgende retsakter med betydning for lov-
givningsmassige og ekonomiske konsekvenser klart afgraenses.

Regeringen stotter initiativer, der kan fremme innovationskraften inden for
kunstig intelligens, herunder etableringen af reguleringsmaessige sandkas-
ser. Disse kan blandt andet understotte de sma og mellemstore virksomhe-
ders efterlevelse af kravene og deraf bidrage til at understotte udviklingen
af kunstig intelligens. Regeringen vil arbejde for, at flest mulige sektorer
omfattes af de reguleringsmassige sandkasser.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har varet forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering den
23. september 2021 1 forbindelse med foreleggelsen af konkurrenceevne-
rddsmedet. Der blev oversendt grund- og narhedsnotat den 28. juni 2021.
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