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Uppdrag att vara nationella behériga myndigheter enligt Al-
férordningen

Regeringens beslut

Regeringen ger Post- och telestyrelsen (PTS), Integritetsskyddsmyndigheten,
Finansinspektionen, Likemedelsverket och Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (Swedac) 1 uppdrag att vara nationella behériga myndigheter
enligt artikel 70.1 1 Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for artificiell
intelligens och om dndring av férordningarna (EG) nr 300/2008, (EU)

nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och
(EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och

(EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens), 1 det féljande
benimnd Al-forordningen. Med nationella behoriga myndigheter avses
marknadskontrollmyndigheter eller anmalande myndigheter enligt

artikel 3.48 1 AI-f6rordningen.

PTS ska vara marknadskontrollmyndighet med ansvar f6r marknadskontroll

over

— de forbjudna Al-anvindningsomraden som avses 1 artikel 51 Al-
forordningen nir det giller Al-system som anvinds inom de
omraden som anges 1 punkterna 2—4, 5 a och 5 d 1 bilaga III tll
forordningen,

— sadana Al-system med hog risk som avses 1 artikel 6.1 1 Al-
forordningen och som ir relaterade till produkter som omfattas av
Europapatlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den
16 april 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
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tillhandahallande pa marknaden av radioutrustning och om
upphivande av direktiv 1999/5/EG,

— sadana Al-system med hog risk som avses 1 artikel 6.2 1 Al-
férordningen inom de omriaden som anges 1 punkterna 2—4, 5 a och
5 d 1 bilaga III till f6rordningen, och

— transparenskraven enligt artikel 50.1, 2 och 4 1 AI-férordningen.

PTS ska darutover

— vara gemensam kontaktpunkt for AI-férordningen enligt artikel
70.2 1 torordningen, och

— inritta en regulatorisk sandlada for Al enligt artikel 57 1 Al-
torordningen.

Finansinspektionen ska vara marknadskontrollmyndighet med ansvar for
marknadskontroll 6ver

— de forbjudna Al-anvindningsomraden som avses 1 artikel 51 Al-
forordningen nir det giller Al-system som anvinds inom de
omraden som anges 1 punkten 5 b 1 bilaga III till férordningen
(inom ramen f6r myndighetens verksamhet) och punkten 5 c 1
samma bilaga, samt

— sadana Al-system med hog risk som avses 1 artikel 6.2 1 Al-
forordningen inom de omraden som anges 1 punkten 5 b 1 bilaga III
till férordningen (inom ramen for myndighetens verksamhet) och
punkten 5 c 1 samma bilaga.

Integritetsskyddsmyndigheten ska vara marknadskontrollmyndighet med
ansvar for marknadskontroll 6ver

— de forbjudna Al-anvindningsomraden som avses 1 artikel 51 AI-
férordningen med undantag f6r de omriden 1 samma artikel som
PTS och Finansinspektionen ansvarar for,

— sadana Al-system med hog risk som avses 1 artikel 6.2 1 Al-
férordningen inom de omraden som anges 1 punkterna 1 och 5 b,
med undantag for det omrade som Finansinspektionens ansvarar
for, och omradena 1 punkterna 6-8 1 bilaga III till férordningen,
samt

— transparenskraven enligt artikel 50.3 1 Al-férordningen.



Lakemedelsverket ska vara marknadskontrollmyndighet med ansvar for
marknadskontroll 6ver sadana Al-system med hog risk som avses 1
artikel 6.1 1 AI-forordningen och som ir relaterade till produkter som

omfattas av

—  Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om andring av direk-
tiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, eller

—  Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU.

Lakemedelsverket ska ocksa vara anmilande myndighet med ansvar for att
utse och anmaila organ for bedomning av 6verensstimmelse for sadana Al-
system med hog risk som avses 1 artikel 6.1 1 AI-férordningen och som ér
relaterade till produkter som omfattas av férordning (EU) 2017/745 eller
forordning (EU) 2017/746.

Swedac ska 1 6vrigt vara anmailande myndighet med ansvar for att utse och
anmila organ for bedomning av 6verensstimmelse enligt AI-férordningen.

Uppdraget ska paga t.o.m. den 31 december 2026.

Bakgrund

Syftet med Al-férordningen ir att forbattra den inre marknadens funktion
och att frimja anvandningen av minniskocentrerad och tillforlitlig AT samt
att stodja innovation. Forordningen ska aven sakerstilla en hog skyddsniva
for halsa, sikerhet och de grundliggande rattigheter som faststalls 1
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna, mot de
skadliga effekterna av anvandning av Al-system 1 unionen. For att sakerstalla
efterlevnaden av Al-forordningen ska vatje medlemsstat utse en eller flera
anmilande myndigheter och marknadskontrollmyndigheter. Enligt
forordningen ska dven minst en regulatorisk sandlada for Al inrattas.

Regeringen gav den 19 september 2024 en sirskild utredare 1 uppdrag att se
over behovet av nationella anpassningar till f6ljd av Al-férordningen
(dir. 2024:83). Den 6 oktober 2025 redovisade utredningen betinkandet
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Anpassningar till AI-férordningen — Siker anvindning, effektiv kontroll och
stod for innovation (SOU 2025:101). I betankandet foreslas bl.a. vilka
myndigheter som bor utses till nationella behoriga myndigheter enligt AI-
forordningen, vilken myndighet som bor vara gemensam kontaktpunkt
enligt forordningen och vilken myndighet som bor inritta en regulatorisk
sandlada for AL

Europeiska kommissionen presenterade den 19 november 2025 Omnibus
VII Digital, som bl.a. som omfattar forslag pa forenklingar av Al-
forordningen. Forslagen 1 omnibusen syftar till att minska den administrativa
bordan for foretag, fortydliga inneborden av en del bestimmelser 1 Al-
forordningen och ge aktorer mer tid att anpassa sig till férordningens
bestammelser om Al-system med hog risk. Forslagen forhandlades fram
under varen 2026 och 1 bérjan av maj nidde Europeiska radet och
Europapatlamentet en 6éverenskommelse om andringar 1 AI-férordningen.
Andringarna innebir bl.a. att tidpunkterna for nir bestimmelserna om Al-
system med hog risk ska borja tillampas och for nar den regulatoriska
sandladan for Al ska vara 1 drift.

Pa regeringens vagnar

/4
Elisabeth Svantesson
/
JASN 4

Miriam Ben Hadj Ali

Kopia till

Justitiedepartementet/DA
Utrikesdepartementet/HI
Socialdepartementet/SL
Finansdepartementet/DIS och FMA

4(4)



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4

