Regeringens proposition till riksdagen med férslag till lagstiftning som kompletterar EU:s for-
ordning om artificiell intelligens

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att det stiftas en lag om tillsyn 6ver vissa system for artificiell
intelligens och att lagen om marknadskontrollen av vissa produkter, lagen om Finansinspekt-
ionen och lagen om verkstallighet av boter &ndras.

Propositionens huvudsakliga syfte &r att verkstélla EU:s férordning om artificiell intelligens.
Det nationella genomforandet av forordningen forutsatter att kompletterande och preciserande
bestammelser utfardas. Den foreslagna lagen preciserar och kompletterar férordningen om ar-
tificiell intelligens och bildar inte en sjalvstandig, heltdckande helhet av bestammelser, utan den
ska tillampas parallellt med forordningen om artificiell intelligens.

Enligt den foreslagna lagen utses oberoende nationella behdriga myndigheter. Dessutom utses
Transport- och kommunikationsverket till gemensam kontaktpunkt. | den foreslagna lagen ska
det foreskrivas om myndigheternas behorighet att bestaimma en paféljd for forseelser mot spe-
cifika bestammelser i forordningen och om en paféljdsnamnd med behorighet att bestamma
pafoljder for de allvarligaste brotten mot bestammelserna i férordningen.

Tillsynen over systemen for artificiell intelligens blir en del av marknadskontrollsystemet, och
darfor far den foreslagna lagen det materiella innehallet i marknadskontrollen genom EU:s
marknadskontrollférordning och den nationella marknadskontrollagstiftningen. Genom de fo-
reslagna andringarna fogas till tillampningsomradet for lagen om marknadskontrollen av vissa
produkter lagen om tillsyn éver vissa system for artificiell intelligens samt de myndigheter som
utsetts med stod av forordningen om artificiell intelligens som behdriga tillsynsmyndigheter for
marknadskontrollen. Pa detta satt sakerstalls det att de myndigheter som Gvervakar systemen
for artificiell intelligens har utver befogenheterna enligt férordningen om artificiell intelligens
aven befogenheterna enligt marknadskontrollférordningen. Genom &ndringen av lagen om
verkstallighet av boter utokas lagens tillampningsomrade med bestammelser om de pafoljdsav-
gifter som anges i 4 kap. i den foreslagna lagen om tillsyn 6ver vissa system for artificiell intel-
ligens.

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

Lagarna avses trada i kraft den 2 augusti 2025.



Lagforslag

Lag
om tillsyn dver vissa system for artificiell intelligens
| enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allménna bestammelser
18
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att komplettera och precisera Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) 2024/1689 om harmoniserade regler for artificiell intelligens och om &ndring av for-
ordningarna (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 (férordning om artificiell intelligens), nedan Al-férordningen, och dess nationella
tillampning.

28
Forhallande till annan lagstiftning

Bestdmmelser om en ram for marknadskontrollen, for samarbetet med ekonomiska aktorer
och for kontrollen av produkter som fors in pa unionsmarknaden finns i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och 6verensstammelse for produk-
ter och om andring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr
305/2011, nedan marknadskontrollférordningen.

Bestammelser om marknadskontrollmyndigheternas behdrighet, yttre granskontroll enligt ar-
tiklarna 25-28 i marknadskontrollférordningen och stkande av andring i marknadskontroll-
myndighetens beslut finns i lagen om marknadskontrollen av vissa produkter (1137/2016), ne-
dan marknadskontrollagen.

Om produkter som &r sadana system for artificiell intelligens med hog risk eller som innehaller
en sakerhetskomponent som dr ett system for artificiell intelligens foreskrivs i den forteckning
over unionens harmoniseringslagstiftning som ingar i avsnitt A i bilaga I till Al-férordningen
och i de nationella bestimmelser som utfardats med stod av den eller som kompletterar den.

2 kap.
Behdriga marknadskontrollmyndigheter
38§
2



Marknadskontrollmyndigheter som utdvar tillsyn dver system for artificiell intelligens med
hdg risk

Den marknadskontrollmyndighet som utévar tillsyn éver sddana system for artificiell intelli-
gens med hdg risk som avses i artikel 6.1 i Al-férordningen ar

1) Sékerhets- och kemikalieverket enligt unionens harmoniseringslagstiftning som anges i av-
snitt A punkterna 4, 5, 7, 9 och 10 i bilaga I till forordningen och enligt den harmoniseringslag-
stiftning som anges i avsnitt A punkt 1 i bilaga I till forordningen nér det géller produkter som
ar avsedda att anvandas av konsumenterna,

2) Sékerhets- och kemikalieverket och Tullen enligt unionens harmoniseringslagstiftning som
anges i avsnitt A punkt 2 i bilaga I till férordningen,

3) Transport- och kommunikationsverket enligt unionens harmoniseringslagstiftning som
anges i avsnitt A punkterna 3 och 6 i bilaga I till férordningen,

4) arbetarskyddsmyndigheterna enligt unionens harmoniseringslagstiftning som anges i av-
snitt A punkt 8 i bilaga I till férordningen och enligt den harmoniseringslagstiftning som anges
i avsnitt A punkterna 1 och 9 i bilaga I till forordningen nar det galler produkter som har till
omradet for tillsyn 6ver arbetarskyddet, och

5) Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet enligt unionens harmoniserings-
lagstiftning som anges i avsnitt A punkterna 11 och 12 i bilaga I till forordningen,

Den marknadskontrollmyndighet som enligt bilaga I11 till Al-férordningen ut6var tillsyn dver
sadana system for artificiell Intelligens med hog risk som avses i artikel 6.2 i forordningen ar

1) Energimyndigheten i fraga om kritisk infrastruktur enligt punkt 2 i bilaga 111 till Al-férord-
ningen nar systemet for artificiell intelligens ar avsett att anvandas som sékerhetskomponenter
inom forvaltning och verksamhet i de undersektorer som avses i punkterna 1 a och b i bilagan
till Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/2557 om kritiska entiteters motstands-
kraft och om upphavande av rédets direktiv 2008/114/EG, nedan CER-direktivet, eller forvalt-
ning och verksamhet i de kategorier av entiteter som enllgt punkt 1 d i bilagan till CER-direkti-
vet géller systemansvariga for distributionssystemet enligt definitionen i artikel 2.6 i direktiv
2009/73/EG och systemansvariga for overforingssystemet enligt definitionen i artikel 2.4 i di-
rektiv 2009/73/EG,

2) Sékerhets- och kemikalieverket i fraga om kritisk infrastruktur enligt punkt 2 i bilaga Il
till Al-forordningen nér systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvandas som sékerhets-
komponenter inom forvaltning och verksamhet i de kategorier av entiteter for gasforsorjning
Som avses i punkt 1 d i bilagan till CER-direktivet, med undantag av de system for artificiell
intelligens som star under tillsyn av Energlmyndlgheten enligt punkt 1 i detta moment,

3) Narings-, trafik- och miljocentralen i Sodra Savolax i fraga om kritisk infrastruktur enligt
punkt 2 i bllaga I till Al-férordningen nér systemet for artificiell intelligens &r avsett att an-
vandas som sakerhetskomponenter inom forvaltning och verksamhet i de sektorer som avses i
punkterna 6 och 7 i bilagan till CER-direktivet,

4) Transport- och kommunikationsverket i fraga om kritisk infrastruktur enligt punkt 2 i bilaga
111 till Al-férordningen nér systemet for artificiell intelligens ar avsett att anvandas som séker-
hetskomponenter inom férvaltning och verksamhet i undersektor som avses i punkt 2 d eller i
sektor som avses i punkt 8 i bilagan till CER-direktivet,

5) dataombudsmannen nér systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvandas inom de
sektorer som anges i punkterna 1, 3, 4 och 6-8 i bilaga 1 till Al-férordningen och i de anvéand-
ningsfall som anges i punkt 5 b i bilaga I,

6) Tillstands- och tillsynsverket fér social- och héalsovarden nar systemet for artificiell intelli-
gens ar avsett att anvandas enligt punkt 5 a och d i bilaga 111 till Al-forordningen, med undantag
av de omraden som enligt punkten 7 i detta moment ar sadana anvandningsfall som hor till
Finansinspektionens ansvarsomrade och som omfattas av punkt 5 a i bilaga II1 till Al-forord-
ningen,



7) Finansinspektionen nér systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvéndas i anvand-
ningsfall som avses i punkt 5 c i bilaga 11 till Al-férordningen eller nér systemet for artificiell
intelligens ar avsett att anvandas i anvandningsfall som avses i punkt 5 a i bilaga Il och arbets-
loshets- eller forsékringskassor, skadeforsékringsholag eller pensionsanstalter tar systemen i
bruk eller anvénder dem.

Om ett system for artificiell intelligens med hog risk som avses i artikel 6.1 eller 6.2 i Al-
forordningen ar avsett att ingd ieni28§avsedd produkt enligt lagen om tillganglighetskrav for
vissa produkter (102/2023) eller &r avsett att vara en sadan produkt, utévar den marknadskon-
trollmyndighet som avses i 16 § i den lagen produktens dverensstaimmelse med kraven i enlighet
med vad som foreskrivs i den lagen och med stéd av den.

Med avvikelse fran vad som i 2 mom. 6 punkten och nedan i 4 och 5 § foreskrivs om tillsyns-
myndigheten &r de fullméktigeledamdter som riksdagen utsett Overvakare nér Gvervakningen
géller Folkpensionsanstalten.

4§

Tillsyn 6ver forbjudna anvandningsomraden for artificiell intelligens

Dataombudsmannen utdvar i egenskap av marknadskontrollmyndighet tillsyn dver bestam-
melserna om forbjudna anvandningsomraden for artificiell intelligens enligt artikel 5 i Al-for-
ordningen iakttas.

58
Tillsyn dver transparensskyldigheterna

Transport- och kommunikationsverket utdvar i egenskap av marknadskontrollmyndighet till-
syn dver att transparensskyldigheterna enligt artikel 50.1, 50.2 och 50.4 iakttas.

Tillsynen 6ver att leverantorer och tillhandahallare av system for artificiell intelligens med
hog risk iakttar transparensskyldigheterna enligt artikel 50.1, 50.2 och 50.4 utévas dock av den
behdriga marknadskontrollmyndighet som avses i 3 §.

6§
Gemensam kontaktpunkt

Transport- och kommunikationsverket ar den gemensamma kontaktpunkt som avses i artikel
70.2 i Al-férordningen.

Den gemensamma kontaktpunkten har till uppgift att skota kontakten i frdga om genomféran-
det av Al-férordningen med EU:s samarbetsorgan och évriga myndigheter i EU:s medlemssta-
ter som &r behdriga myndigheter med stod av férordningen. Dessutom erbjuder den gemen-
samma kontaktpunkten det expertstéd som andra myndigheter som ar behdriga myndigheter
med stdd av denna lag behover.

Den gemensamma kontaktpunkten svarar tillsammans med 6vriga marknadskontrollmyndig-
heter for de arliga rapporteringsskyldigheter till kommissionen som avses i artikel 5.6, 74.2 och
99.11 i Al-forordningen.

Den gemensamma kontaktpunkten har rétt att utan hinder av sekretessbestammelserna och
avgiftsfritt av marknadskontrollmyndigheterna och pafoljdsavglftsnamnden for tillsynen 6ver
system for artificiell intelligens fa den information som ar nédvandig for att den ska kunna skéta
sina uppgifter enligt denna lag.

Den gemensamma kontaktpunkten har ratt att utan hinder av sekretessbestammelserna till
Europeiska kommissionen lamna ut den information som &r nédvandig for att den ska kunna
skota de uppgifter som genomforandet av Al-férordningen forutsatter.
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78§
Myndighet som rapporterar till Europeiska centralbanken

Finansinspektionen ar den myndighet som avses i artikel 74.7 andra stycket i Al-férordningen
och som rapporterar den information som avses i bestdmmelsen till Europeiska centralbanken.

3 kap.
Anmalande myndigheter och anmélda organ

8§
Anmalande myndigheter

De anmélande myndigheter som avses i artikel 28.1 i Al-forordningen &r

1) arbets- och naringsministeriet ndr organet for bedomning av dverensstimmelse ansoker om
att bli utsett till anmélt organ for bedémning av sddana system fér artificiell intelligens som &r
sakerhetskomponenter i produkter som avses i férteckningen Gver unionens harmoniseringslag-
stiftning i avsnitt A punkterna 2, 4, 5 och 10 i bilaga I till Al-férordningen eller nar system for
artificiell intelligens sjélva utgor sadana produkter, eller nar system for artificiell intelligens ar
sadana system for artificiell intelligens med hog risk som avses i punkt 1 i bilaga 1 till Al-
forordningen,

2) Transport- och kommunikationsverket nar organet for bedomning av dverensstimmelse
ansoker om att bli utsett till anmélt organ for bedémning av sadana system for artificiell intelli-
gens som dr sakerhetskomponenter i produkter som avses i forteckningen dver unionens har-
moniseringslagstiftning i avsnitt A punkterna 3 och 6 i bilaga I till Al-forordningen eller nar
system for artificiell intelligens sjalva utgor sddana produkter,

3) Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet nar organet for bedémning av
overensstammelse ansoker om att bli utsett till anmalt organ for beddmning av sadana system
for artificiell intelligens som &r sakerhetskomponenter i produkter som avses i forteckningen
over unionens harmoniseringslagstiftning i avsnitt A punkterna 11 och 12 i bilaga I till Al-
forordningen eller nar system for artificiell intelligens sjalva utgor sadana produkter,

4) social- och hélsovardsministeriet nar organet for bedémning av dverensstammelse ansoker
om att bli utsett till anmalt organ for bedémning av sadana system for artificiell intelligens som
ar sakerhetskomponenter i produkter som avses i forteckningen dver unionens harmoniserings-
lagstiftning i avsnitt A punkterna 1, 8 och 9 i bilaga I till Al-férordningen eller nar system for
artificiell intelligens sjdlva utgor sadana produkter.

9§
Utseende av ett anmalt organ

Den behériga anmalande myndigheten i enlighet med 8 § utser ett organ for bedémning av
Overensstammelse till anmalt organ. Forutsattningarna for att ett organ ska utses anges i artikel
30 i Al-forordningen.

Ackrediteringstjansten vid Sékerhets- och kemikalieverkets ackrediteringsenhet utfardar ett
ackrediteringsintyg som visar att organet for bedémning av dverensstammelse uppfyller kraven
i artikel 31 i Al-férordningen.



10§
Tjansteansvar

Pa en person som vid ett anmalt organ, eller vid en sadan underentreprendr som organet anli-
tar, skéter en offentlig forvaltningsuppgift tillimpas bestimmelserna om straffrattsligt tjanste-
ansvar. Bestammelser om skadestandsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

118§
Anmaélt organ i fraga om vissa system for artificiell intelligens med hog risk

Dataombudsmannen ar anmélt organ nér brottsbekdmpande myndigheter, migrationsmyndig-
heter eller asylmyndigheter tar i bruk sadana system for artificiell intelligens med hog risk som
avses i bilaga Il punkt 1 till Al-férordningen.

Bestammelserna i 9 och 10 § tillampas inte pa dataombudsmannen nér tillsynsmyndigheten
fungerar som anmalt organ.

4 kap
Tillsyn och 6vervakning samt paféljder
12§
Tillsynsatgarder

Om marknadskontrollmyndigheternas tillsynsatgarder foreskrivs i 3 kap. i marknadstillsyns-
lagen.

13§
Behorighet att pafora paféljdsavgift

Administrativ pafoljdsavgift pafors med stod av 18-22 § och 24-26 § av den behoriga mark-
nadskontrollmyndigheten. Det i 24 § 1 mom. i dataskyddslagen (1050/2018) avsedda pafoljd-
skollegium pafor en paféljdsavgift i arenden déar dataombudsmannen ar behorig marknadskon-
trollmyndighet.

Pafoljdsavgiftsnamnden for tillsynen over system for artificiell intelligens pafor med stod av
23 och 24 § ett anmalt organ administrativ paféljdsavgift pa framstallning av den myndighet i
enlighet med 8 § som anmalt organet.

Om en administrativ pafoljdsavglft som pafors med stod av 18-22 § eller 24-26 § uppgar till
300 000 euro eller mer, pafors avgiften med avvikelse fran 1 mom. av paféljdsavgiftsnamnden
for tillsynen over system for artificiell intelligens pa framstéllning av den behdériga marknads-
kontrollmyndigheten.

14§
Paféljdsavgiftsnamnden for tillsynen Gver system for artificiell intelligens

| anslutning till Transport och kommunikationsverket finns en paféljdsavgiftsnamnd for till-
synen @ver system for artificiell intelligens.



Ordforanden for paféljdsavgiftsnamnden utses av Transport och kommunikationsverket och
vice ordféranden av dataombudsmannen. Varje i 3 § avsedd marknadskontrollmyndighet utser
en ledamot i ndmnden och en personlig erséttare for ledamoten. Av ndmndens ledamdter och
ersattare forutsatts fortrogenhet med system for artificiell intelligens, den lagstiftning som galler
systemen och ansvarsomradet for den tillsynsmyndighet som utnamner dem. Ordféranden och
vice ordforanden for namnden ska ha sadan tillracklig juridisk sakkunskap som uppdraget for-
utsatter. Namndens ledaméter utnamns for en period pa tre ar. Namndens ledamoter ska agera
oberoende och opartiskt i sitt uppdrag.

Pa ledamaterna i pafoljdsavgiftsnamnden tillampas bestammelserna om straffrattsligt tjanste-
ansvar ndr de skoter uppdrag som har foreskrivits for namnden. Bestimmelser om skadestands-
ansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

Pafoljdsavgiftsnamnden ska fatta sitt beslut efter foredragning. Féredragande ar en tjansteman
vid den marknadskontrollmyndighet eller anmalande myndighet som har foreslagit paférandet
av paféljdsavgift. Namnden ar beslutfor nar ordforanden eller vice ordféranden och minst tva
andra ledamaoter eller ersattare ar narvarande. Som beslut galler den mening som flertalet har
understott. Vid lika rostetal géller som beslut den mening som ar lindrigare for den som pafolj-
den riktas mot.

Pafoljdsavgiftsnamnden har trots sekretesshestammelserna rétt att avgiftsfritt av marknads-
kontrollmyndigheten anmalande myndigheten och det anmalda organet fa den information som
ar nédvandig for paforande av pafoljdsavgiften eller for berakning av dess belopp.

15§
Samlad bedémning av paféljdsavgiften

Bestammande av en administrativ pafoljdsavgift och pafoljdsavgiftens belopp grundar sig pa
en samlad bedémning dar alla relevanta omstandigheter i den specifika situationen beaktas och
hénsyn vid behov tas till det som anges i artikel 99.7 i Al-férordningen.

Minimibeloppet av den administrativa pafoljdsavgiften ar minst 1 000 euro, om paféljdsav-
giften pafors en fysisk person och i annat fall minst 10 000 euro.

Maximibeloppet av den administrativa pafoljdsavgiften ar hogst det belopp som anges i artikel
99.3-99.6 i Al-férordningen.

16 §
Paféljdsavgift for leverantorer

Marknadskontrollmyndigheten far pafora den leverantor av ett system for artificiell intelligens
med hog risk pafoljdsavgift som uppsatligen eller av oaktsamhet slapper ut ett sadant system pa
marknaden

1) som inte innehaller ett riskhanteringssystem enligt artikel 9 i Al-férordningen,

2) som inte har testats i enlighet med artikel 9.6 eller 9.8 i Al-férordningen,

3) for vilket teknisk dokumentation inte har upprattats i enlighet med artikel 11 i Al-férord-
ningen,

4) for vilket automatisk registrering av handelser inte ar mojlig pa det satt som anges i artikel
12 i Al-foérordningen,

5) som inte atfoljs av en bruksanvisning enligt artikel 13 i Al-férordningen eller vars bruks-
anvisning inte innehaller den information som avses artikel 13.3 i forordningen,

6) som inte &r utformat sa att fysiska personer kan utéva kontroll 6ver det i enlighet med
artikel 14 i Al-férordningen,



7) som anvands for att leverera eller ar avsett att leverera tjanster pa vilka tillampas 3 kap. i
lagen om tillhandahallande av digitala tjanster (306/2019) och som inte uppfyller de krav som
avses i 7 § i den lagen,

8) som tillhandahaller eller ar avsett att tillhandahalla digitala tjanster pa vilka tillampas 3 a
kap. i lagen om tillhandahallande av digitala tjanster och som inte uppfyller de krav som avses
i 7 eller 10 c § i den lagen,

9) som tillhandahaller eller &r avsett att tillhandahalla konsumenter tjanster som ger atkomst
till audiovisuella innehallstjénster pa vilka tillampas 22 a kap. i lagen om tjénster inom elektro-
nisk kommunikation (917/2014) och som inte uppfyller de krav som avses i 194 b och 194 d §
i den lagen,

10) som tillhandahaller eller &r avsett att tillhandahalla konsumenter kommunikationstjanster
pa vilka tillampas 22 a kap. i lagen om tjanster inom elektronisk kommunikation och som inte
uppfyller de krav som avses i 194 b och 194 ¢ § i den lagen,

11) som utgor en del av en produkt som avses i 2 § i lagen om tillganglighetskrav for vissa
produkter eller sjalv ar en sadan produkt och som inte uppfyller kraven i 6 § i den lagen.

Marknadskontrollmyndigheten far dessutom pafora den leverantor av ett system for artificiell
intelligens med hog risk paféljdsavgift som uppsatligen eller av oaktsamhet

1) samband med utbildning eller testning som galler ett system for artificiell intelligens med
hog risk behandlar sérskilda kategorier av personuppgifter pa ett satt som inte uppfyller forut-
sattningarna i artikel 10.5 i Al-forordningen, om leverantdren inte har paforts en sadan pafoljd-
savgift som avses i artikel 83 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 (allmén
dataskyddsforordning),

2) bryter mot eller forsummar skyldigheten att anvanda ett kvalitetsstyrningssystem enligt
artikel 17 i Al-forordningen,

3) bryter mot eller forsummar skyldigheten att bevara dokumentation enligt artikel 18 i Al-
forordningen,

4) bryter mot eller férsummar skyldigheten att spara loggar enligt artikel 19 i Al-férordningen,

5) bryter mot eller forsummar informationsplikten enligt artikel 20 i Al-férordningen,

6) efter att ha blivit medveten om att ett system for artificiell intelligens med hog risk inte
overensstimmer med kraven i Al-férordningen, bryter mot eller forsummar skyldigheten enligt
artikel 20 i Al-forordningen att vidta korrigerandet atgarder for att bringa systemet i Gverens-
stammelse med kraven, dra tillbaka det eller aterkalla det,

7) bryter mot eller férsummar skyldigheten att se till att ett system for artificiell intelligens
har genomgatt en bedomning av 6verensstammelse enligt artikel 43 i Al-férordningen innan det
slapps ut pa marknaden eller tas i bruk,

8) bryter mot eller forsummar skyldigheten att uppréatta en EU-férsékran om overensstam-
melse enligt artikel 47 i Al-férordningen,

9) bryter mot eller forsummar skyldigheten att anbringa CE-markning i enlighet med artikel
48 1 Al-forordningen,

10) bryter mot eller forsummar skyldigheten att registrera ett system for artificiell intelligens
enligt artikel 49.1 i Al-férordningen,

11) bryter mot eller férsummar skyldigheten enligt artikel 16 k att p4 motiverad begaran av
en nationell behdrig myndighet visa att ett system for artificiell intelligens med hég risk upp-
fyller kraven i Al-forordningen.

17§
Paféljdsavgift for ombud
Marknadskontrollmyndigheten far pafora det ombud for leverantoren av ett system for artifi-

ciell intelligens med hog risk pafoljdsavgift som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot
eller forsummar skyldigheten att
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1) sékerstalla att en EU-fOrsékran om dverensstammelse enligt artikel 47 och att teknisk doku-
mentation enligt artikel 11 i Al-férordningen &r uppréttad,

2) sakerstalla att leverantdren har utfért en bedomning av 6verensstammelse enligt artikel 43
i Al-férordningen,

3) hélla den tekniska dokumentation som avses i artikel 22.3 forsta stycket c i Al-férordningen
tillganglig for marknadskontrollmyndigheterna i tio ar efter det att ett system for artificiell in-
telligens med hog risk har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk,

4) pa motiverad begéran ldmna marknadskontrollmyndigheten all information som behdvs for
att visa att ett system for artificiell intelligens uppfyller kraven i Al-férordningen, savida in-
formationen inte galler en fysisk person och det finns anledning att misstdnka personen for brott
och informationen har samband med det drende som brottsmisstanken hanfor sig till,

5) registrera ett system for artificiell intelligens i enlighet med artikel 49.1 i Al-férordningen,
eller, om leverantoren sjalv registrerar systemet, kontrollera att den information som avses i
avsnitt A punkt 3 i bilaga VIII till Al-férordningen och som lamnats i samband med registre-
ringen ar korrekt.

18§
Paféljdsavgift for importorer

Marknadskontrollmyndigheten far pafora den importor av ett system for artificiell intelligens
med hdg risk paféljdsavgift som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller forsummar
skyldigheten att

1) sakerstélla att leverantdren har utfért en bedémning av 6verensstdammelse enligt artikel 43
i Al-férordningen,

2) sakerstalla att den tekniska dokumentation som avses i artikel 11 i Al-forordningen och i
bilaga IV till forordningen ar upprattad,

3) sakerstalla att det finns en sadan EU-férsakran om éverensstaimmelse for systemet for arti-
ficiell intelligens som avses i artikel 47 i Al-forordningen och att systemet har CE-markning,

4) sékerstalla att systemet for artificiell intelligens &tféljs av en bruksanvisning,

5) sakerstélla att en leverantor etablerad i ett tredjeland har utsett ett ombud i enlighet med
artikel 22 i Al-férordningen,

6) lata bli att sldppa ut systemet for artificiell intelligens p& marknaden, om importoren har
tillrackliga skél att tro att ett system med hdog risk inte uppfyller kraven i Al- -férordningen eller
att systemet ar forfalskat eller atféljs av forfalskad dokumentation,

7) informera leverantdren och ombudet samt marknadskontrollmyndigheten om ett system for
artificiell intelligens med hdg risk utgdr en risk i enlighet med artikel 79.1 i Al-férordningen,

8) pa systemet for artificiell intelligens och dess forpackning eller i den dokumentation som
atfoljer systemet ange sitt namn, sitt registrerade firmanamn eller sitt registrerade varuméarke
och en kontaktadress ddr importoren kan kontaktas,

9) sdkerstalla att lagrings- eller transportforhallandena inte dventyrar systemets dverensstam-
melse med kraven sa lange importoren har ansvar for ett system for artificiell intelligens med
hog risk,

10) i tio ar efter det att ett system for artificiell intelligens med hdg risk har slappts ut pa
marknaden eller tagits i bruk bevara en kopia av den EU-férsdkran om ¢verensstammelse som
avses i artikel 47 och av det intyg som utfardats av det anmalda organet, om ett sadant intyg har
utfardats,

11) pa motiverad begéran ge berérda behdriga myndigheter all information som behovs for
att visa att ett system for artificiell intelligens med hog risk Gverensstammer med kraven, savida
informationen inte géller en fysisk person och det finns anledning att misstdnka personen for
brott och informationen har samband med det drende som brottsmisstanken hanfor sig till.



19§
Pafoljdsavgift for distributorer

Marknadskontrollmyndigheten far pafora den distributor av ett system for artificiell intelli-
gens med hog risk pafoljdsavgift som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller forsum-
mar skyldigheten att

1) kontrollera att det finns en EU-férsakran om dverensstdammelse for systemet enligt artikel
47 1 Al-férordningen och att systemet har CE-markning,

2) kontrollera att systemet atfoljs av en bruksanvisning,

3) lata bli att tillhandahalla systemet pa marknaden, om distributoren har tillrackliga skal att
tro att det inte uppfyller kraven i Al-forordningen,

4) sakerstélla att lagrings- eller transportférhallandena inte dventyrar 6verensstdimmelsen med
kraven for ett system for artificiell intelligens med hog risk sa lange import6ren har ansvar for
systemet,

5) vidta atgarder i enlighet med artikel 24.4 i Al-forordningen, om ett system for artificiell
intelligens med hog risk som distributoren har tillhandahallit pa marknaden inte 6verensstam-
mer med kraven i forordningen eller utgor en risk i enlighet med artikel 79.1 i férordningen,

6) pa motiverad begaran lamna marknadskontrollmyndigheten all den information om distri-
butérens atgarder som behdvs for att visa att ett system for artificiell intelligens uppfyller kraven
i Al-férordningen, savida informationen inte géller en fysisk person och det finns anledning att
misstanka personen for brott och informationen har samband med det drende som brottsmiss-
tanken hanfor sig till.

20§
Pafoljdsavgift for tillhandahallare

Marknadskontrollmyndigheten far pafora den tillhandahallare av ett system for artificiell in-
telligens med hog risk pafoljdsavgift som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller for-
summar skyldigheten att

1) sakerstélla att funktionen hos ett system for artificiell intelligens kontrolleras,

2) informera leverantorer eller distributdrer och marknadskontrollmyndigheten, om tillhanda-
hallaren har skal att tro att anvandning av systemet for artificiell intelligens enligt bruksanvis-
ningen kan utgdra en risk i enlighet med artikel 79.1 i Al-férordningen,

3) informera leverantorer, importorer eller distributorer och marknadskontrollmyndigheten
om allvarliga incidenter som har upptéckts vid anvandningen av systemet for artificiell intelli-
gens,

4) spara de loggar som genereras automatiskt av systemet for artificiell intelligens, i den ut-
strackning de &r i tillhandahallarens besittning, i minst sex manader,

5) informera arbetstagarrepresentanterna och de berérda arbetstagarna om att de kommer att
vara foremal for anvandning av ett system for artificiell intelligens med hog risk, om tillhanda-
hallarens arbetstagare kommer att vara foremal for anvandningen av systemet,

6) informera personer som ar foremal for anvandning av ett system som avses i bilaga 111 till
Al-forordningen om att de ar foremal for anvandning av systemet, om beslut som galler perso-
nen fattas av systemet eller med hjalp av det och tillhandahallaren inte har paforts pafoljdsavgift
enligt artikel 83 i allménna dataskyddsférordningen fér samma gérning.

21§

Paféljdsavgift for anmalda organ
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Pafoljdsavgiftsnamnden far pafora det anméla organ pafdljdsavgift som uppsatligen eller av
oaktsamhet

1) bryter mot eller forsummar skyldigheten att iaktta de krav som géller anmalda organ enligt
artikel 31 i Al-férordningen,

2) bryter mot eller forsummar skyldigheten att pa en anmalande myndighets begéran lamna
ut uppgifter som den anmalande myndigheten behover for bedémning, utseende, anmélan och
overvakning, savida informationen inte géller en fysisk person och det finns anlednlng att miss-
tdnka personen for brott och informationen har samband med det drende som brottsmisstanken
hanfor sig till,

3) bryter mot eller forsummar skyldigheten att kontrollera éverensstammelsen med kraven pa
ett system for artificiell intelligens med hog risk i enlighet med de forfaranden for bedomning
av Gverensstammelse som anges i artikel 43 i Al-férordningen,

4) lagger ut uppgifter pa underentreprendrer eller dotterbolag utan tillstand av leverantéren av
systemet for artificiell intelligens,

5) bryter mot eller férsummar skyldigheten att bevara de dokument som galler bedémning av
underentreprendrers eller dotterbolags kvalifikationer och det arbete som dessa har utfért med
stod av Al-forordningen i fem ar efter det att underentreprenaden avslutades.

22§
Tillhandahallande av oriktig, ofullstandig eller vilseledande information

Marknadskontrollmyndigheten far pafora sadana leverantorer, ombud, distributorer, importo-
rer eller tillhandahallare av system for artificiell intelligens pafoljdsavglft som uppsatllgen eller
av oaktsamhet lamnar oriktig, ofullstandig eller vilseledande information som svar pa en bega-
ran som ett anmalt organ eller marknadstillsynsmyndigheten framstéller med stéd av Al-forord-
ningen eller marknadskontrollagen.

Paféljdsavgiftsnamnden far pafora det anmalda organ paféljdsavgift som uppsatligen eller av
oaktsamhet lamnar oriktig, ofullstandig eller vilseledande information som svar pa en begéran
som en anmalande myndighet framstaller med st6d av Al-forordningen.

En fysisk person far inte paforas pafoljdsavgift med stod av denna paragraf, om det finns
anledning att missténka personen for brott och informationen har samband med det &rende som
brottsmisstanken hanfor sig till.

23§
Pafoljdsavgift for Gvertradelse eller underlatelse i strid mot ett férbud

Marknadskontrollmyndigheten far pafora den leverantor pafoljdsavgift som uppsatligen eller
av oaktsamhet slépper ut ett system for artificiell intelligens pa marknaden i strid med artikel
5.1 forsta stycket a—g i Al-férordningen.

Marknadskontrollmyndigheten far dessutom paféra den tillhandahallare av ett system for ar-
tificiell intelligens med hog risk som uppsétligen eller av oaktsamhet

1) tar i bruk ett forbjudet system for artificiell intelligens enligt artikel 5.1 forsta stycket a och
5.1 forsta stycket b,

2) anvander ett system for artificiell intelligens for ett andamal som ar forbjudet enligt artikel
5.1 forsta stycket c—g,

Den som fér samma garning har paforts paféljdsavgift enligt artikel 83 i allmanna dataskydds-
forordningen far inte paforas pafoljdsavgift med stod av denna paragraf.

24§
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Pafoljdsavgift for dvertradelse eller forsummelse av skyldigheten att iaktta Gppenhet

Marknadskontrollmyndigheten far pafora den leverantor paféljdsavgift som uppsatligen eller
av oaktsamhet bryter mot eller forsummar

1) skyldigheten enligt artikel 50.1 i Al-férordningen att utveckla och utforma system for arti-
ficiell intelligens som ar avsedda att interagera direkt med fysiska personer pa ett sadant satt att
de berorda fysiska personerna informeras om att de interagerar med ett system for artificiell
intelligens, sdvida detta inte ar uppenbart,

2) skyldigheten enligt artikel 50.2 i Al-forordningen att sékerstalla att utdata fran ett system
for artificiell intelligens ar mérkta i ett maskinlasbart format och kan upptéckas som artificiellt
genererade eller manipulerade.

MarknadskontrolImyndlgheten far pafora den tillhandahallare av ett system for artificiell in-
telligens med hog risk pafoljdsavgift som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller for-
summar

1) skyldigheten enligt artikel 50.4 i Al-férordningen att upplysa om att bild-, ljud- eller vi-
deoinnehall som har genererats av ett system for artificiell intelligens och utgor en deepfake har
genererats artificiellt eller manipulerats,

2) skyldigheten enligt artikel 50.4 i Al-forordningen att upplysa om att text som har genererats
eller manipulerats av ett system for artificiell intelligens och offentliggors i syfte att informera
allmanheten om fragor av allmant intresse ska upplysa om att texten har genererats artificiellt,
utom i det fall att texten har genomgatt en process med mansklig granskning eller redaktionell
kontroll och om en fysisk eller juridisk person bar det redaktionella ansvaret for offentliggéran-
det av innehdllet.

25§
Avstaende fran att pafora paféljdsavgift

Paféljdsavgift pafors inte, om

1) overtrédelsen av en skyldlghet ska anses vara ringa, eller

2) paférande av pafol jdsavgift maste anses uppenbart oskaligt.

Pafoljdsavgift far inte paforas den som misstanks fér samma gérning i en forundersékning, en
atalsprovnmg eller ett brottmal som &r anhangigt vid en domstol. Pafoljdsavgift far inte heller
paforas den som genom en lagakraftvunnen dom har domts till straff for samma gérning.

Statliga myndigheter, statliga affarsverk, kommunala myndigheter, samkommuner, valfards-
omraden, valfardssammanslutningar, SJaIvstandlga offentligrattsliga inrattningar, rlksdagens
ambetsverk republikens presidents kansli, evangelisk-lutherska kyrkan i Finland, ortodoxa kyr-
kan i Finland och de tva sistnamndas forsamllngar kyrkliga samfalligheter och Gvriga organ far
inte paforas pafol stavglft

Pafoljdsavgift far inte paféras, om det har forflutit mer an fem ar sedan 6vertradelsen eller
forsummelsen har skett. Om dvertradelsen eller forsummelsen har varit fortldpande réknas den
femariga tidsfristen fran det att Gvertradelsen eller forsummelsen har upphort.

26§
Verkstallighet av paféljdsavgift
Administrativa paféljdsavgifter som paforts med stod av denna lag verkstalls med iakttagande
av bestammelserna i lagen om verkstallighet av béter (672/2002). En paféljdsavgift preskriberas

nar fem ar har forflutit fran det att det lagakraftvunna beslutet om avgiften fattades. Pafoljdsav-
giften ska betalas till staten.
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Kapitel 5
Sarskilda bestammelser
278
Leverantdrens eller ombudets skyldighet att se till att handlingar bevaras

Leverantdren eller ett ombud som &r etablerat i Finland ska sakerstélla att de handlingar som
avses i artikel 18.1 a-e ska haIIas tillgangliga for marknadskontrollmyndigheterna och de anma-
lande myndigheterna i tio ar efter det att ett system for artificiell intelligens med hog risk har
slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk, trots ett likvidations- eller konkursforfarande eller
andra orsaker till affarsrorelsen har upphort eller frantratts.

Marknadskontrollmyndigheterna far meddela foreskrifter om principer och forfaranden som
ska iakttas vid bevarande av de handlingar som avses i 1 mom.

28§
Vite och hot om tvangsutférande

Bestammelser om marknadskontrollmyndighetens behdrighet att forena sitt forbud eller sitt
forelaggande med vite eller med hot om att den atgard som inte vidtagits utférs pa den forsum-
liges bekostnad finns i 28 § i marknadskontrollagen.

Informationsskyldigheten enligt artikel 16 k, artikel 22.3 férsta stycket c, artikel 23.6 och
artikel 24.5 i Al-forordningen far dock inte forenas med ett vitesforeldggande riktat till en fysisk
person, om det finns sk&l att misstdnka personen for brott och informationen har samband med
ett drende som brottsmisstanken hanfor sig till.

29§
Andringssokande

Bestammelser om sokande av andring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réattegang i for-
valtningsarenden (808/2019). Vid sokande av andring i beslut som galler forelaggande och ut-
démande av vite tillampas dock viteslagen (1113/1990).

Omprévning av ett anmalt organs beslut fér begéras. Bestammelser om begéaran om omprév-
ning finns i forvaltningslagen (434/2003).

30§
Ikrafttradande
Denna lag trader i kraft den (2 augusti 2025).

Pafljdsavgifter enligt 23 § tillampas pa brott mot eller forsummelse av forbud enligt 1 eller
2 mom. som har skett fére den 2 augusti 2025.
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Lag
om andring av 1 och 4 § i lagen om marknadskontrollen av vissa produkter
| enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om marknadskontrollen av vissa produkter (1137/2016) 1 § 1 mom., sadant det

lyder i lag 192/2024, och
fogas till 4 8, sadan den lyder i lag 248/2022, ett nytt 9 mom. som foljer:

1§
Tillampningsomrade

Denna lag tillampas pa marknadskontrollen av de produkter som omfattas av tillampnings-
omradet for foljande lagar, om inte nagot annat foreskrivs i de lagar som namns:

32) lagen om vissa brandskyddsanordningar (191/2024),
33) lagen om tillsyn over vissa system for artificiell intelligens ( /2025).

48§
Tillsynsmyndigheter

Med avvikelse fran 1 mom. finns bestammelser om marknadskontrollmyndigheter for system
for artificiell intelligens i lagen om tillsyn dver vissa system for artificiell intelligens (/2025).

Denna lag trader i kraft den 20 .

Lag
om andring av 1 8 i lagen om verkstéllighet av boter
I enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om verkstallighet av boter (672/2002) 1 § 2 mom., sadant det lyder i lag
100/2023, som foljer:

1§
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Tillampningsomrade

30) avgift for trafikforseelse enligt 29 § i lagen om fartygstrafikservice (623/2005),
31) pafoljdsavgift enligt 4 kap. i lagen om tillsyn éver vissa system for artificiell intelligens (
12025).

Denna lag trader i kraft den 20 .

Lag
om andring av lagen om Finansinspektionen

| enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om Finansinspektionen (878/2008) 10 § 1 mom. 5 punkten, sadan den lyder i
lag 569/2020, samt
fogas till 40 a §, sadan den lyder i lag 569/2020, ett nytt 3 mom. och till lagen en ny 50 z §
som foljer:
10§

Direktionens uppgifter

5) doma ut vite som Finansinspektionen har forelagt samt besluta om administrativa pafoljder
enligt 4 kap., om administrativa paféljder enligt lagen om forhindrande av penningtvatt och av
finansiering av terrorism (444/2017), om de i lagen om vissa befogenheter for konsument-
skyddsmyndigheterna (566/2020) avsedda pafoljdsavgifter som pafors av Finansinspektionen
och tillsynsatgarder och om paféljder enligt 4 kap. i lagen om tillsyn 6ver vissa system for arti-
ficiell intelligens (/2025), med undantag av pafoljdsavgifter pa 300 000 euro eller mer, samt vite
och hot om tvangsutfoérande enligt 28 §,

40a8

Ordningsavgift, offentlig varning och pafoljdsavgift for vissa dvertradelser

Bestdmmelser om brott mot vissa bestdmmelser om system for artificiell intelligens som géller
tillsynsatgarder och paféljder samt vite och hot om tvangsutférande finns i lagen om tillsyn 6ver
vissa system for artificiell intelligens
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50z8
Verksamhet som marknadskontrolimyndighet enligt EU:s forordning om artificiell intelligens

Finansinspektionen dr den marknadskontrollmyndighet som avses i artikel 74.6
i Al-forordningen. Bestammelser om marknadskontrollen av system for artificiell intelligens
finns i lagen om tillsyn 6ver vissa system for artificiell intelligens.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Helsingfors den  20xx

Statsminister

Fornamn Efternamn

..minister Férnamn Efternamn
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Valitse kohde.
Parallelltext

Lag
om andring av
I enlighet med riksdagens beslut:

Gallande lydelse Foreslagen lydelse

#8§ #8
[Text] [Text]

Denna lag trader i kraft den 20 .
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