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Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning som kompletterar EU:s férord-
ning om artificiell intelligens (RP 46/2025 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betinkande: Ekonomiutskottet (EkUB 18/2025 rd).

Beslut

Riksdagen har antagit foljande lagar:

Lag
om tillsyn over vissa system for artificiell intelligens

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.

Allméinna bestimmelser

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag innehéller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) 2024/1689 om harmoniserade regler for artificiell intelligens och om éndring 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 (for-
ordning om artificiell intelligens), nedan A/-forordningen.

Denna lag tillimpas i enlighet med tillimpningsomradet i artikel 2 i Al-forordningen.

RP 46/2025 rd Klart
EkUB 18/2025 rd 5.0
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Denna lag tillimpas inte pé riksdagsarbetet, riksdagens kansli eller andra &mbetsverk vid riks-
dagen. Lagen tillimpas inte pé riksdagens justiticombudsman och inte heller pa justitickanslern i
statsradet.

2§
Férhallande till annan lagstifining

Bestimmelser om marknadskontrollen, samarbetet med ekonomiska aktorer och ramarna for
kontrollen av produkter som fors in pé unionsmarknaden finns i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och dverensstdmmelse for produkter och om
andring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011,
nedan marknadskontrollférordningen.

Bestdmmelser om marknadskontrollmyndigheternas behorighet, yttre grinskontroll enligt ar-
tiklarna 25—28 i marknadskontrollférordningen samt om sdkande av &ndring i marknadskon-
trollmyndighetens beslut finns i lagen om marknadskontrollen av vissa produkter (1137/2016),
nedan marknadskontrollagen.

Bestdmmelser om produkter som &r sddana system for artificiell intelligens med hog risk som
avses 1 artikel 6.1 i Al-forordningen eller som innehéller en sikerhetskomponent som é&r ett sys-
tem for artificiell intelligens med hog risk finns i unionens harmoniseringslagstiftning som for-
tecknas i avsnitt A i bilaga I till AI-férordningen och i de nationella bestimmelser som utférdats
med stod av den lagstiftningen eller som kompletterar den.

2 kap.
Behoriga marknadskontrollmyndigheter

38

Marknadskontrollmyndigheter som utovar tillsyn 6ver system for artificiell
intelligens med hog risk

Den marknadskontrollmyndighet som utovar tillsyn 6ver sddana system for artificiell intelli-
gens med hog risk som avses i artikel 6.1 i Al-forordningen &r

1) Sékerhets- och kemikalieverket i fraga om de réttsakter som anges i avsnitt A punkterna 4, 5,
7 och 10 i bilaga I till AI-férordningen och enligt de réttsakter som anges i avsnitt A punkt 1 och 9
i bilaga I till den forordningen, om det géller produkter som dr avsedda att anvindas av konsu-
menterna, samt i friga om den réittsakt som anges i avsnitt A punkt 2 i bilaga I till den férordning-
en, med undantag av vad som foreskrivs om omradet for Tullens tillsyn i 2 punkten i detta mo-
ment,

2) Tullen i fraga om den réttsakt som anges i avsnitt A punkt 2 i bilaga I till AI-férordningen i
enlighet med 4 § 2 mom. i marknadskontrollagen och 56 § 2 mom. i lagen om leksakers sékerhet
(1154/2011),

3) Transport- och kommunikationsverket i fraga om de réttsakter som anges i avsnitt A punk-
terna 3 och 6 i bilaga I till Al-férordningen,
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4) Tillstands- och tillsynsverket som arbetarskyddsmyndighet i frdga om den rittsakt som an-
ges i avsnitt A punkt 8 i bilaga I till Al-forordningen och i fridga om de réttsakter som anges i av-
snitt A punkt 1 och 9 i bilaga I till den férordningen, om det géller produkter som hor till omradet
for tillsyn over arbetarskyddet, med stdd av lagen om tillsynen over arbetarskyddet och om arbe-
tarskyddssamarbete pé arbetsplatsen (44/2006) och lagen om vissa tekniska anordningars dver-
ensstimmelse med gillande krav (1016/2004), och

5) Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet i fradga om de rattsakter som an-
ges i avsnitt A punkterna 11 och 12 i bilaga I till Al-férordningen.

Den marknadskontrollmyndighet som utovar tillsyn 6ver sddana system for artificiell intelli-
gens med hog risk enligt bilaga 111 till AI-férordningen som avses i artikel 6.2 1 den férordningen
ar

1) Energimyndigheten i frdga om sédan kritisk infrastruktur som avses i punkt 2 i den bilagan,
om systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvéndas som sékerhetskomponent inom for-
valtning och drift vid virme- och elforsorjning eller inom forvaltning och drift vid gasforsorjning
nér det géller systemansvariga for distributions- eller dverforingssystemet,

2) Sakerhets- och kemikalieverket i friga om sadan kritisk infrastruktur som avses i1 punkt 2 i
den bilagan, om systemet for artificiell intelligens ar avsett att anvéndas som sikerhetskompo-
nent inom forvaltning och drift inom energisektorn i undersektorn for gasforsorjning, med undan-
tag av de system for artificiell intelligens som stér under tillsyn av Energimyndigheten enligt 1
punkten i detta moment, eller om systemet for artificiell intelligens ar avsett att anvindas som sé-
kerhetskomponent inom forvaltning och drift av vattentjinster,

3) Transport- och kommunikationsverket i frdga om sédan kritisk infrastruktur som avses i
punkt 2 i den bilagan, om systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvéndas som sédkerhets-
komponent inom forvaltning och drift inom végtrafiken eller kritisk digital infrastruktur,

4) dataombudsmannen, om systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvdndas inom de
sektorer som avses i punkterna 1, 3, 4 eller 6—38 i den bilagan och i de anvindningsfall som anges
i punkt 5 b i den bilagan, med undantag av de anvindningsfall som enligt 6 punkten i detta mo-
ment dr sddana som omfattas av Finansinspektionens tillsyn och som anges i punkt 5 b i den bi-
lagan,

5) Tillstands- och tillsynsverket, om systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvindas i
de anvindningsfall som anges i punkt 5 a och 5 d i den bilagan, med undantag av de anviandnings-
fall som enligt 6 punkten i detta moment ar sddana som omfattas av Finansinspektionens tillsyn
och som anges i punkt 5 a i den bilagan,

6) Finansinspektionen, om

a) systemet for artificiell intelligens ar avsett att anvdndas i anvandningsfall som anges i punkt
5 c iden bilagan,

b) systemet for artificiell intelligens &r avsett att anvéndas i anvéndningsfall som anges i punkt
5 aiden bilagan i arbetsloshets- eller forsékringskassor, skadeforsakringsbolag eller pensionsan-
stalter, eller

c) systemet for artificiell intelligens ar avsett att anvdndas i anvandningsfall som anges i punkt
5 biden bilagan och det dr friga om att systemet tas i bruk av ett sddant tillsynsobjekt som avses i
4 § i lagen om Finansinspektionen (878/2008), ett tillsynsobjekt som &r en sddan annan finans-
marknadsaktor som avses i 5 § i den lagen eller ett sddant utlandskt tillsynsobjekt som avsesi6 §
7 punkten i den lagen.
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Om ett system for artificiell intelligens med hog risk som avses i artikel 6.1 eller 6.2 i AI-for-
ordningen &r avsett att ingd i en sddan produkt som avses i 2 § i lagen om tillgénglighetskrav for
vissa produkter (102/2023) eller dr avsett att vara en sddan produkt, 6vervakar den marknadskon-
trollmyndighet som avses i 16 § i den lagen produktens dverensstimmelse med kraven i lagen om
tillgénglighetskrav for vissa produkter och med krav som foreskrivs med stod av den.

4§
Tillsyn 6ver forbjudna anvindningsomrdden for artificiell intelligens

Dataombudsmannen utdvar i egenskap av marknadskontrollmyndighet tillsyn dver att bestdm-
melserna om forbjudna anvandningsomréaden for artificiell intelligens enligt artikel 5 i Al-férord-
ningen iakttas.

58
Tillsyn 6ver transparensskyldigheterna

Transport- och kommunikationsverket utdvar i egenskap av marknadskontrollmyndighet till-
syn Over att transparensskyldigheterna enligt artikel 50 i Al-férordningen iakttas.

Tillsynen &ver att leverantorer och tillhandahallare av system for artificiell intelligens med hog
risk iakttar transparensskyldigheterna enligt artikel 50 i AI-forordningen utdvas dock av den be-
horiga marknadskontrollmyndighet som avses i3 §.

6§
Gemensam kontaktpunkt

Transport- och kommunikationsverket &r den gemensamma kontaktpunkt som avses i artikel
70.2 i Al-forordningen.

Den gemensamma kontaktpunkten har till uppgift att skdta myndighetssamarbetet i anknyt-
ning till genomforandet av Al-férordningen mellan de med stdd av denna lag behoriga myndig-
heterna, de myndigheter som skyddar de grundlidggande fri- och rittigheterna och deti4 a § i
marknadskontrollagen avsedda centrala samordningskontoret for marknadskontroll, att samord-
na myndighetssamarbetet och att halla kontakten med Europeiska unionens samarbetsorgan och
de myndigheter som med stod av Al-forordningen &r behdriga myndigheter i andra medlemssta-
ter 1 Europeiska unionen. Dessutom erbjuder den gemensamma kontaktpunkten expertstéd som
géller system for artificiell intelligens for de myndigheter som &r behoriga myndigheter enligt
denna lag och myndigheter som skyddar de grundldggande fti- och rittigheterna.

Den gemensamma kontaktpunkten ansvarar tillsammans med 6vriga marknadskontrollmyn-
digheter for den érliga rapporteringsskyldighet till Europeiska kommissionen som avses i artikel
99.11 i Al-foérordningen.

Den gemensamma kontaktpunkten har rétt att oberoende av sekretessbestimmelserna och av-
giftsfritt av marknadskontrollmyndigheterna och péfoljdsavgiftsndmnden for tillsynen 6ver sys-
tem for artificiell intelligens & den information som ér nodvéndig for att den ska kunna skdta sina
uppgifter enligt 2 och 3 mom.
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Den gemensamma kontaktpunkten har ritt att oberoende av sekretessbestimmelserna till kom-
missionen ldmna ut den information som &r nddvéndig for att kontaktpunkten ska kunna skota
sina uppgifter.

78
Myndighet som rapporterar till Europeiska centralbanken

Finansinspektionen &r den myndighet som avses i artikel 74.7 andra stycket 1 Al-forordningen
och som rapporterar den information som avses i det stycket till Europeiska centralbanken.

3 kap.
Anmilande myndigheter och anmiilda organ

8§
Anmdlande myndigheter

De anmilande myndigheter som avses i artikel 28.1 i Al-férordningen ar

1) arbets- och ndringsministeriet, om organet for beddmning av 6verensstimmelse ansdoker om
att bli ett anmilt organ for beddmning av sddana system for artificiell intelligens som é&r siker-
hetskomponenter i produkter som avses i de rittsakter som avses i avsnitt A punkterna 2, 4, 5, 7
eller 10 i bilaga I till Al-férordningen, system for artificiell intelligens sjédlva utgdr sddana pro-
dukter eller system for artificiell intelligens dr sddana system for artificiell intelligens med hog
risk som avses i punkt 1 i bilaga III till Al-férordningen,

2) Transport- och kommunikationsverket, om organet for bedomning av dverensstimmelse an-
soker om att bli ett anmaélt organ for bedomning av sddana system for artificiell intelligens som ar
sdkerhetskomponenter i produkter som avses i de rittsakter som avses i avsnitt A punkterna 3 el-
ler 6 1 bilaga I till Al-forordningen eller nir system for artificiell intelligens sjélva utgoér sddana
produkter,

3) Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet, om organet for beddmning av
overensstimmelse ansoker om att bli ett anméilt organ for bedomning av saddana system for arti-
ficiell intelligens som dr sékerhetskomponenter i produkter som avses i de réttsakter som avses i
avsnitt A punkterna 11 eller 12 i bilaga I till AI-férordningen eller nir system for artificiell intel-
ligens sjélva utgor sddana produkter,

4) social- och hélsovardsministeriet, om organet fér bedomning av dverensstimmelse ansoker
om att bli ett anmailt organ for bedomning av sddana system for artificiell intelligens som é&r sé-
kerhetskomponenter i produkter som avses i de rittsakter som avses i avsnitt A punkterna 1, 8 el-
ler 9 i bilaga I till Al-forordningen eller nér system for artificiell intelligens sjélva utgoér sddana
produkter.
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93§
Utseende av ett anmdilt organ

Den behoriga anmélande myndigheten enligt 8 § utser ett organ for bedomning av dverens-
stimmelse till anmaélt organ. Bestimmelser om ansdkan om anmélan och forutsittningarna for ut-
seende finns i artiklarna 29—31 i Al-férordningen.

Ackrediteringstjansten vid Sdkerhets- och kemikalieverkets ackrediteringsenhet utfardar ett
ackrediteringsintyg som visar att organet for bedomning av dverensstimmelse uppfyller kraven i
artikel 31 1 Al-férordningen.

10§
Offentliga forvaltningsuppgifter for anmdlda organ och underentreprendrer eller andra parter

Bestdmmelser om offentliga forvaltningsuppgifter for anmélda organ finns i artiklarna 34, 44
och 45 i Al-férordningen. De anmélda organen kan &verfora vissa offentliga forvaltningsuppgif-
ter som géller bedomning av dverensstimmelse till underentreprendr i enlighet med artikel 33 i
Al-forordningen.

Pé den som &r anstélld hos ett anmélt organ eller dennes underentreprendr tillimpas bestdm-
melserna om straffréttsligt tjinsteansvar nir han eller hon utfér uppgifter som avses i 1 mom. Be-
stimmelser om skadestandsansvar finns i skadestdndslagen (412/1974).

Vad som foreskrivs om underentreprendrer som anlitas av ett anmélt organ tillimpas ocksa pa
andra parter 4an myndigheter som anlitas av dataombudsmannen nér denne fungerar som anmalt
organ och har 6verfort vissa uppgifter i samband med bedomning av 6verensstimmelse till sdda-
na parter.

11§
Anmdlt organ i fraga om vissa system for artificiell intelligens med hog risk

Dataombudsmannen dr anmalt organ, om brottsbekdmpande myndigheter, migrationsmyndig-
heter eller asylmyndigheter tar i bruk sadana system for artificiell intelligens med hog risk som
avses i bilaga III punkt 1 till AI-férordningen.

Bestimmelserna i 9 § 1 mom. och 10 § 2 mom. tillimpas inte pd dataombudsmannen nir den
fungerar som anmalt organ.
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4 kap.
Tillsyn och 6vervakning samt pafoljder
12§
Befogenheter vid tillsyn

Bestdmmelser om marknadskontrollmyndigheternas befogenheter vid tillsyn finns i 3 kap. i
marknadskontrollagen samt i den nationella lagstiftning som utférdats med stod av unionens har-
moniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I till AI-forordningen.

Befogenheterna tillimpas pé operatérer som avses i artikel 3.8 1 Al-férordningen.

13§
Pafoljdsavgifisndmnden for tillsynen over system for artificiell intelligens

I anslutning till Transport- och kommunikationsverket finns pafoljdsavgiftsndmnden for till-
synen over system for artificiell intelligens (pdfoljdsavgifisndmnden) med uppgift att pafora pé-
foljdsavgifter pa framstillning av den behdriga marknadskontrollmyndigheten. Paf6ljdsavgifts-
ndmnden kan pafora pafoljdsavgift enligt framstéllningen, pafora en mindre eller storre pafoljds-
avgift eller lata bli att pafora pafoljdsavgift.

Till péfoljdsavgiftsndmnden utser

1) Transport- och kommunikationsverket en ledamot, som fungerar som ordférande, och en er-
sattare,

2) dataombudsmannen en ledamot, som fungerar som vice ordférande, och en ersittare,

3) Tillstands- och tillsynsverket tre ledaméter och tre erséttare,

4) andra én 1 1—3 punkten avsedda marknadskontrollmyndigheter, med undantag av Tullen,
en ledamot och en ersittare.

Pafoljdsavgiftsndmndens ledamdter och deras ersittare ska vara tjinstemén. Av nimndens le-
damoter och ersittare forutsétts fortrogenhet med system for artificiell intelligens, den lagstift-
ning som géller systemen och ansvarsomradet for den tillsynsmyndighet som utndmner dem.
Ordféranden och vice ordforanden for ndimnden ska dessutom ha sédan tillricklig juridisk sak-
kunskap som uppdraget forutsitter. Naimndens ledamoter utses for en period pa tre ar. Naimndens
ledaméter och ersittare ska agera oberoende och opartiskt i sitt uppdrag.

Pafoljdsavgiftsndmnden dr beslutfor nér foljande personer &r nérvarande:

1) ordféranden eller vice ordféranden,

2) den ledamot som utsetts av den marknadskontrollmyndighet som har gjort en framstéllning
om pafoljdsavgift eller dennes ersittare, om pafoljdsavgiften inte ska paforas ett anmélt organ;
om framstéllningen om paférande av pafoljdsavgift har gjorts av arbetarskyddsmyndigheten, ska
diaremot den ledamot eller erséttare som foretrader arbetarskyddsmyndigheten vara nérvarande,
samt

3) minst hélften av de andra én i 1 eller 2 punkten avsedda ledaméterna eller ersittarna,

Pafoljdsavgiftsndmnden ska fatta sitt beslut efter foredragning. Som beslut géller den mening
som flertalet har understott. Vid lika rostetal géller som beslut den mening som é&r lindrigare for
den som péfoljden riktas mot.
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Pafoljdsavgiftsndmnden har oberoende av sekretessbestimmelserna rétt att avgiftsfritt av
marknadskontrollmyndigheten, den anmélande myndigheten och det anmélda organet f& den in-
formation som édr nodvéndig for paforande av pafoljdsavgiften eller for berdkning av dess belopp.

14§
Pafoljdsavgift for leverantorer

Pafoljdsavgiftsndmnden far pafora en leverantdr av ett system for artificiell intelligens med
hog risk en administrativ pafoljdsavgift om leverantoren uppsétligen eller av oaktsamhet bryter
mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 16 i Al-férordningen genom att sldppa ut ett sa-
dant system for artificiell intelligens med hog risk 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 dokumentation inte har uppréttats i enlighet med artikel 11 i Al-férordningen,

4) for vilket automatisk registrering av handelser inte d4r mojlig pé det sétt som anges i artikel
12 i Al-férordningen,

5) som inte &tfoljs av en bruksanvisning enligt artikel 13 i Al-férordningen eller vars bruksan-
visning inte innehéller den information som avses artikel 13.3 i den foérordningen,

6) dir det for fysiska personer inte dr mojligt att utdva kontroll 6ver det i enlighet med artikel
14 1 Al-férordningen.

Dessutom far pafoljdsavgiftsnimnden pafora en leverantor av ett system for artificiell intelli-
gens med hog risk en administrativ pafoljdsavgift om leverantdren uppsétligen eller av oaktsam-
het bryter mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 16 i AI-férordningen att

1) i samband med utbildning eller testning som géller ett system for artificiell intelligens med
hog risk behandla sirskilda kategorier av personuppgifter i enlighet med artikel 10.5 i Al-férord-
ningen,

2) anvénda ett kvalitetsstyrningssystem enligt artikel 17 i AI-forordningen,

3) bevara dokumentation enligt artikel 18 i AI-forordningen,

4) bevara loggar enligt artikel 19 i Al-férordningen,

5) uppfylla sin informationsplikt enligt artikel 20 i Al-férordningen,

6) omedelbart efter att ha blivit medveten om att ett system for artificiell intelligens med hog
risk inte dverensstimmer med kraven i Al-férordningen vidta korrigerande atgérder enligt artikel
20 i Al-forordningen for att bringa systemet i Overensstimmelse med kraven, dra tillbaka det el-
ler aterkalla det,

7) se till att ett system for artificiell intelligens har genomgétt en bedémning av dverensstdm-
melse enligt artikel 43 i Al-férordningen innan det slépps ut p4 marknaden eller tas i bruk,

8) uppritta en EU-forsdakran om dverensstimmelse enligt artikel 47 1 Al-férordningen,

9) registrera ett system for artificiell intelligens i enlighet med artikel 49.1 i Al-férordningen,

10) pa dess motiverade begdran i enlighet med artikel 21.1 i AI-férordningen ge marknadskon-
trollmyndigheten all information som behovs for att visa att ett system for artificiell intelligens
med hog risk dverensstimmer med kraven i Al-férordningen, om inte informationen géller en fy-
sisk person och det finns anledning att misstinka personen for brott och informationen har sam-
band med det drende som brottsmisstanken hénfor sig till.
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15§
Pafoljdsavgift for ombud

Pafoljdsavgiftsndmnden far pafora ett ombud for en leverantor av ett system for artificiell in-
telligens med hog risk en administrativ pafoljdsavgift om ombudet uppsatligen eller av oaktsam-
het bryter mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 22 i AI-férordningen att

1) kontrollera att en EU-forsédkran om 6verensstimmelse enligt artikel 47 i Al-férordningen
och teknisk dokumentation enligt artikel 11 i den forordningen ar upprittad,

2) kontrollera att leverantoren har utfort en bedomning av 6verensstimmelse enligt artikel 43 i
Al-forordningen,

3) hélla den tekniska dokumentation som avses i artikel 22.3 ¢ i Al-férordningen tillgénglig for
marknadskontrollmyndigheterna i tio ar efter det att ett system for artificiell intelligens med hog
risk har slédppts ut pd marknaden eller tagits i bruk,

4) pé dess motiverade begidran ge marknadskontrollmyndigheten all information som behdvs
for att visa att ett system for artificiell intelligens med hog risk 6verensstimmer med kraven i Al-
forordningen, om inte informationen géller en fysisk person och det finns anledning att misstinka
personen for brott och informationen har samband med det drende som brottsmisstanken hanfor
sig till,

5) registrera ett system for artificiell intelligens i enlighet med artikel 49.1 i Al-forordningen,
eller, om leverantoren sjélv registrerar systemet, kontrollera att den information som avses i av-
snitt A punkt 3 i bilaga VIII till Al-férordningen och som ldmnats i samband med registreringen
ar korrekt.

16 §
Pafoljdsavgift for importorer

Pafoljdsavgiftsndmnden far pafora en importdr av ett system for artificiell intelligens med hog
risk en administrativ pafoljdsavgift om importoren uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot el-
ler forsummar sin skyldighet enligt artikel 23 i AI-férordningen att

1) kontrollera att leverantdren har utfort en bedémning av dverensstimmelse enligt artikel 43 1
Al-forordningen,

2) kontrollera att den tekniska dokumentation som avses i artikel 11 i Al-férordningen ar upp-
rittad,

3) kontrollera att systemet for artificiell intelligens har en sddan EU-forsdkran om &verens-
stimmelse som avses i artikel 47 i Al-férordningen och att systemet har CE-mérkning,

4) kontrollera att systemet for artificiell intelligens atf6ljs av en bruksanvisning,

5) kontrollera att en leverantor etablerad i ett tredjeland har utsett ett ombud i enlighet med ar-
tikel 22 1 AI-forordningen,

6) lata bli att sldppa ut ett system for artificiell intelligens pa marknaden, om importdren har
tillrackliga skél att tro att ett system for artificiell intelligens med hog risk inte uppfyller kraven i
Al-forordningen eller att systemet ar forfalskat eller atfoljs av forfalskad dokumentation,

7) informera leverantéren, ombudet samt marknadskontrollmyndigheten om ett system for ar-
tificiell intelligens med hog risk utgor en risk i enlighet med artikel 79.1 i Al-foérordningen,
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8) pé systemet for artificiell intelligens och dess forpackning eller i den dokumentation som é&t-
foljer systemet ange sitt namn, sitt registrerade produktnamn eller sitt registrerade varumérke och
en kontaktadress dér importoren kan kontaktas,

9) sékerstilla att lagrings- eller transportforhdllandena inte dventyrar systemets dverensstam-
melse med kraven sa ldnge importdren har ansvar for ett system for artificiell intelligens med hog
risk,

10) i tio ar efter det att ett system for artificiell intelligens med hog risk har slédppts ut pa mark-
naden eller tagits i bruk bevara en kopia av den EU-forsékran om Overensstimmelse som avses i
artikel 47 i Al-forordningen och av det intyg som utfardats av det anmélda organet, om ett sadant
intyg har utférdats,

11) pé dess motiverade begiran ge marknadskontrollmyndigheten all information som behovs
for att visa att ett system for artificiell intelligens med hog risk 6verensstimmer med kraven i Al-
forordningen, om inte informationen géller en fysisk person och det finns anledning att misstinka
personen for brott och informationen har samband med det drende som brottsmisstanken hanfor
sig till.

17§
Pafoljdsavgift for distributorer

Pafoljdsavgiftsndmnden far pafora en distributdr av ett system for artificiell intelligens med
hog risk en administrativ pafoljdsavgift om distributdren uppsatligen eller av oaktsamhet bryter
mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 24 i Al-férordningen att

1) kontrollera att systemet for artificiell intelligens har en EU-forsékran om dverensstimmelse
enligt artikel 47 i Al-férordningen och att systemet har CE-mérkning,

2) kontrollera att systemet for artificiell intelligens atfoljs av en bruksanvisning,

3) lata bli att sldppa ut systemet pad marknaden, om distributoren har tillrickliga skél att tro att
systemet for artificiell intelligens med hog risk inte uppfyller kraven i AI-férordningen,

4) sikerstilla att lagrings- eller transportforhallandena inte dventyrar systemets dverensstim-
melse med kraven for ett system sa ldnge importoren har ansvar for systemet for artificiell intel-
ligens med hog risk,

5) vidta atgirder i enlighet med artikel 24.4 i Al-forordningen, om ett system for artificiell in-
telligens med hog risk som distributdren har tillhandahallit p4 marknaden inte Gverensstimmer
med kraven i forordningen eller utgdr en risk i enlighet med artikel 79.1 i Al-férordningen,

6) pa dess motiverade begéran 1dmna marknadskontrollmyndigheten all den information om
distributorens dtgérder som behovs for att visa att ett system for artificiell intelligens uppfyller
kraven i Al-forordningen, om inte informationen géller en fysisk person och det finns anledning
att misstdnka personen for brott och informationen har samband med det drende som brottsmiss-
tanken hanfor sig till.
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18 §
Pafoljdsavgift for tillhandahallare

Pafoljdsavgiftsndmnden far pafora en tillhandahallare av ett system for artificiell intelligens
med hog risk en administrativ pafoljdsavgift om tillhandahallaren uppsétligen eller av oaktsam-
het bryter mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 26 1 AI-férordningen att

1) sdkerstélla att funktionen hos ett system for artificiell intelligens dvervakas,

2) informera leverantdrer eller distributorer samt marknadskontrollmyndigheten, om tillhanda-
héllaren har skél att tro att anvidndning av ett system for artificiell intelligens enligt bruksanvis-
ningen kan utgora en risk i enlighet med artikel 79.1 i AI-forordningen,

3) informera leverantdrer, importorer eller distributdrer samt marknadskontrollmyndigheten
om allvarliga incidenter som har upptickts vid anvdndningen av ett system for artificiell intelli-
gens,

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

5) informera arbetstagarrepresentanterna och de berdrda arbetstagarna om anvindningen av ett
system for artificiell intelligens, om tillhandahéllarens arbetstagare kommer att vara foremal for
anvéndningen.

19§
Pafoljdsavgift for anmdlda organ

Pafoljdsavgiftsndmnden far pafora ett anmaélt organ en administrativ paféljdsavgift om det an-
mélda organet uppsétligen eller av oaktsamhet

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

2) lagger ut uppgifter pa underentreprendrer eller dotterbolag utan tillstind av leverantdren av
systemet for artificiell intelligens 1 strid med artikel 33.3. 1 Al-forordningen,

3) bryter mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 33.4 1 AI-forordningen att bevara de
dokument som géller beddmning av underentreprendrers eller dotterbolags kvalifikationer och
det arbete som dessa har utfort med stod av Al-forordningen i fem ar efter det att underentrepre-
naden avslutades,

4) bryter mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 34.1 i Al-férordningen att kontrol-
lera dverensstimmelsen med kraven pa ett system for artificiell intelligens med hog risk i enlig-
het med de forfaranden for beddmning av dverensstimmelse som anges i artikel 43 i den forord-
ningen,

5) bryter mot eller forsummar sin skyldighet enligt artikel 34.3 i Al-férordningen att pé en an-
mélande myndighets begiran 1dmna ut uppgifter som den anméilande myndigheten behover for
beddmning, utseende, anmélan och dvervakning, om inte informationen géller en fysisk person
och det finns anledning att misstéinka personen for brott och informationen har samband med det
arende som brottsmisstanken hanfor sig till.

11
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20§
Tillhandahallande av oriktig, ofullstindig eller vilseledande information

Pafoljdsavgiftsndmnden far pafora en aktor en administrativ pafoljdsavgift om aktoren uppsat-
ligen eller av oaktsamhet ldmnar oriktig, ofullstindig eller vilseledande information som svar pé
en begéran som ett anmélt organ eller marknadskontrollmyndigheten framstéller.

Pafoljdsavgiftsndmnden fér pafora ett anméilt organ en pafoljdsavgift om det anmélda organet
uppsatligen eller av oaktsamhet lamnar oriktig, ofullstdndig eller vilseledande information som
svar pé en begiran som marknadskontrollmyndigheten eller en anmélande myndighet framstal-
ler.

En fysisk person far inte paforas pafoljdsavgift med stdd av denna paragraf, om det finns an-
ledning att misstdnka personen for brott och informationen har samband med det drende som
brottsmisstanken hanfor sig till.

21§

Pafoljdsavgift for overtrdidelse av eller underldtenhet att iaktta forbjudna anvindningsomrdden
for artificiell intelligens

Pafoljdsavgiftsndmnden far pafora en aktor en administrativ pafoljdsavgift om aktoren uppsat-
ligen eller av oaktsamhet

1) slapper ut pd marknaden, tar i bruk eller anvinder ett system for artificiell intelligens som ut-
nyttjar subliminala tekniker som ménniskor inte 4r medvetna om eller avsiktligt manipulerande
eller vilseledande tekniker som syftar eller leder till en visentlig paverkan pé en persons eller en
grupp av personers beteende genom att avsevirt forsdmra deras forméga att fatta ett vilgrundat
beslut, vilket far dem att fatta ett beslut som de annars inte skulle ha fattat, pa ett sétt som orsakar
eller med rimlig sannolikhet kommer att orsaka betydande skada for den personen, en annan per-
son eller en grupp av personer,

2) slapper ut pd marknaden, tar i bruk eller anviander ett system for artificiell intelligens som ut-
nyttjar en sarbarhet hos en fysisk person eller en specifik grupp av personer som hérror fran alder,
funktionsnedséttning eller en specifik social eller ekonomisk situation, med malet eller verkan att
vésentligt paverka beteendet hos den personen eller en person som tillhdr den gruppen pé ett sétt
som orsakar eller med rimlig sannolikhet kommer att orsaka betydande skada for den personen el-
ler en annan person,

3) sldpper ut pad marknaden, tar i bruk eller anvénder system for artificiell intelligens for utvar-
dering eller klassificering av fysiska personer eller grupper av personer under en viss tidsperiod
pa grundval av deras sociala beteende eller kénda, uttydda eller forutsedda personliga eller per-
sonlighetsrelaterade egenskaper, med en social poéngséttning som leder till skadlig eller ogynn-
sam behandling av vissa fysiska personer eller grupper av personer i sociala sammanhang som
saknar koppling till de sammanhang i vilka berérda data ursprungligen genererades eller samla-
des in eller skadlig eller ogynnsam behandling av vissa fysiska personer eller grupper av personer
som dr omotiverad eller oproportionerlig i forhéllande till personernas sociala beteende eller till
hur allvarligt beteendet ér,

4) slapper ut pa marknaden, for detta specifika &ndamal tar i bruk eller anvander ett system for
artificiell intelligens for riskbeddmningar av fysiska personer i syfte att bedoma eller forutse ris-
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ken for att en fysisk person begar ett brott, uteslutande grundat pa profileringen av en fysisk per-
son eller pa en bedomning av deras personlighetsdrag och egenskaper, med undantag av system
for artificiell intelligens som anvinds for att stodja méinsklig beddmning av en persons inbland-
ning i brottslig verksamhet, som redan grundas pa objektiva och verifierbara fakta med direkt an-
knytning till brottslig verksamhet,

5) sldpper ut pa marknaden, for detta specifika &ndamal tar i bruk eller anvander system for ar-
tificiell intelligens som skapar eller utvidgar databaser for ansiktsigenkdnning genom oriktad
skrapning av ansiktsbilder fran internet eller 6vervakningskameror,

6) slapper ut pa marknaden, for detta specifika andamal tar i bruk eller anvander system for ar-
tificiell intelligens for att uttyda en fysisk persons kénslor pé arbetsplatsen eller vid utbildningsin-
stitutioner, sdvida inte systemets anvidndning dr avsett att inforas eller sldppas ut pa marknaden av
medicinska skél eller sdkerhetsskél,

7) sldpper ut pa marknaden, for detta specifika &ndamaél tar i bruk eller anvédnder system for bio-
metrisk kategorisering som kategoriserar fysiska personer individuellt pa grundval av deras bio-
metriska uppgifter for att hérleda eller dra slutsatser om en persons ras, politiska &sikter, medlem-
skap 1 fackforening, religiosa eller filosofiska dvertygelse, sexualliv eller sexuella ldggning, med
undantag av mirkning eller filtrering av lagligen forvdrvade biometriska dataset, sdsom bilder,
grundat pa biometriska uppgifter eller kategorisering av biometriska uppgifter pa omradet for
brottsbekdmpning.

22§
Pafoljdsavgift for overtridelse av eller underldtenhet att iaktta transparensskyldigheten

Pafoljdsavgiftsndmnden far pafora en leverantor en administrativ pafoljdsavgift om leveranto-
ren uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller forsummar

1) skyldigheten enligt artikel 50.1 i Al-forordningen att utveckla och utforma system for arti-
ficiell intelligens som &r avsedda att interagera direkt med fysiska personer pa ett sddant sitt att de
berorda fysiska personerna informeras om att de interagerar med ett system for artificiell intelli-
gens, om detta inte dr uppenbart,

2) skyldigheten enligt artikel 50.2 i Al-forordningen att sdkerstélla att utdata fran ett system for
artificiell intelligens dr mérkta i ett maskinldsbart format och kan upptickas som artificiellt gene-
rerade eller manipulerade.

Pafoljdsavgiftsndmnden far pafora en tillhandahéllare en administrativ paféljdsavgift om till-
handahéllaren uppsétligen eller av oaktsamhet bryter mot eller forsummar

1) skyldigheten enligt artikel 50.3 i Al-forordningen att upplysa fysiska personer som expone-
ras for ett system for kénsloigenkénning eller ett system for biometrisk kategorisering om syste-
mets drift,

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

3) 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 all-
ménheten om frdgor av allmént intresse har genererats artificiellt, utom i det fall att texten har ge-
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nomgétt en process med ménsklig granskning eller redaktionell kontroll och om en fysisk eller ju-
ridisk person bér det redaktionella ansvaret for offentliggérandet av innehéllet.

23§
Pdforande och verkstillighet av paféljdsavgift

I sitt beslut om den administrativa pafoljdsavgiften och dess belopp ska pafoljdsavgiftsndmn-
den i varje enskilt fall beakta pafoljdens proportionalitet med hénsyn till svarighetsgrad, art och
varaktighet hos dvertrddelsen och dess konsekvenser samt de andra omsténdigheter som avses i
artikel 99.7 i Al-forordningen.

Pafoljdsavgiften &r hogst

1) 35 000 000 euro i fraga om en pafdljdsavgift som paforts med stod av 21 § eller, om Sver-
tridelsen begétts av ett foretag, hogst 7 procent av dess totala globala omséttning under forega-
ende rikenskapsperiod, beroende pa vilket av dessa belopp som ér storst,

2) 15 000 000 euro i fradga om en pafoljdsavgift som paforts med stod av 14—19 eller 22 § el-
ler, om dvertrddelsen begétts av ett foretag, hdgst 3 procent av dess totala globala omséttning un-
der foregaende riakenskapsperiod, beroende pa vilket av dessa belopp som ér storst,

3) 7 500 000 euro i fraga om en pafoljdsavgift som paforts med stod av 20 § eller, om Overtra-
delsen begatts av ett foretag, hogst 1 procent av dess totala globala omsittning under foregaende
rakenskapsperiod, beroende pa vilket av dessa belopp som ar storst.

Om en pafoljdsavgift pafors sddana mikroforetag, smé foretag eller medelstora foretag som av-
ses i Europeiska kommissionens rekommendation (2003/361/EG) om definitionen av mikrofor-
etag samt sma och medelstora foretag, &r avgiftens maximibelopp dock den procentandel eller det
belopp som avses i 2 mom. beroende pa vilket av dessa belopp som &r mindre.

24§
Avstdende frdn att pafora pdfoljdsavgift

Pafoljdsavgift pafors inte, om

1) 6vertrddelsen av en skyldighet ska anses vara ringa, eller

2) paforande av pafoljdsavgift méste anses uppenbart oskéligt.

Pafoljdsavgift far inte paforas den som misstinks for samma gérning i en férundersdkning, en
atalsprovning eller ett brottmal som &r anhéngigt vid en domstol. Pafoljdsavgift far inte heller pé-
foras den som genom en lagakraftvunnen dom har domts for samma gérning.

Statliga myndigheter, statliga afférsverk, kommunala myndigheter, ssmkommuner, vélfards-
omréden, vilfirdssammanslutningar, sjélvstidndiga offentligréttsliga inréttningar, republikens
presidents kansli, evangelisk-lutherska kyrkan i Finland, ortodoxa kyrkan i Finland och de tva
sistndmndas forsamlingar, kyrkliga samfélligheter och 6vriga organ far inte paforas pafoljdsav-
gift.

Pafoljdsavgift far inte paforas, om det har forflutit mer 4n fem &r sedan Svertrddelsen eller un-
derlatenheten har skett. Om Gvertradelsen eller underlatenheten har varit fortlopande riknas den
femariga tidsfristen fran det att Gvertradelsen eller underlatenheten har upphort.
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25§
Verkstdllighet av pdféljdsavgift

Bestdmmelser om verkstélligheten av administrativa pafoljdsavgifter som paforts med stod av
denna lag finns i lagen om verkstéllighet av boter (672/2002).

5 kap.
Sérskilda bestimmelser
26§
Leverantorens eller ombudets skyldighet att se till att handlingar bevaras

Leverantdren eller ett ombud som é&r etablerat i Finland ska sékerstélla att de handlingar som
avses i artikel 18.1 hélls tillgdngliga for marknadskontrollmyndigheterna och de anméilande myn-
digheterna i tio &r 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
att afférsrorelsen har upphort eller frantrtts.

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

278§
Vite och hot om tvdangsutforande

Bestdmmelser om marknadskontrollmyndighetens behorighet att forena sitt forbud eller sitt f6-
reldggande med vite eller med hot om att den dtgéird som inte vidtagits utfors pa den férsumliges
bekostnad finns i 28 § i marknadskontrollagen.

Informationsskyldigheten enligt artikel 21.1, artikel 22.3 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 skél att misstdnka personen for brott och informationen har samband med ett drende som
brottsmisstanken hénfor sig till.

28 §
Andringssékande
Omprovning av ett anmélt organs beslut far begéras. Bestimmelser om begéran om omprdov-
ning finns i forvaltningslagen (434/2003).
Bestimmelser om sdkande av dndring i beslut som géller tillsynséatgarder enligt marknadskon-

trollagen och i beslut som géller foreliggande och utdémande av vite samt foreliggande och
verkstéllighet av hot om tvangsutférande finns i 29 § i marknadskontrollagen.
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Bestdmmelser om sokande av éndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsérenden (808/2019).
29§
Tkrafttridande
Denna lag trider i kraft den 20 .
Bestdmmelserna i 21 § tillimpas inte pa overtradelser av eller underlétenheter att iaktta be-

stimmelserna om forbjudna anvéndningsomraden for artificiell intelligens som har intréffat fore
ikrafttradandet.

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

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om marknadskontrollen av vissa produkter (1137/2016) 1 § 1 mom. 32 punkten,
sddan den lyder i lag 186/2025, och

fogas till 1 § 1 mom., sddant det lyder i lag 186/2025, en ny 33 punkt och till 4 §, sddan den ly-
der i lagarna 248/2022, 712/2022, 103/2023, 558/2023 och 717/2025, ett nytt 9 mom. som foljer

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas pa marknadskontrollen av de produkter som omfattas av tillimpningsom-
radet for f6ljande lagar, om inte ndgot annat foreskrivs i de lagar som ndmns:

32) lagen om konsumentprodukters sikerhet (184/2025),
33) lagen om tillsyn Over vissa system for artificiell intelligens ( / ).

4§
Tillsynsmyndigheter

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. finns bestimmelser om marknadskontrollmyndigheter for
system for artificiell intelligens i lagen om tillsyn Over vissa system for artificiell intelligens.
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Denna lag triader i kraft den 20

Lag
om #ndring av 1 § i lagen om verkstillighet av boter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om verkstillighet av boter (672/2002) 1 § 2 mom. 62 punkten, sidan den lyder i
lag / ,och

fogas till 1 § 2 mom., sddant det lyder i lagarna 416/2025, 860/2025, 979/2025, / och /, en ny
63 punkt som foljer:

1§
Lagens tillimpningsomrade

Denna lag innehaller bestimmelser om verkstéllighet av foljande administrativa pafoljder av
straffkaraktér:

62) pafoljdsavgift enligt 13—19 § i lagen om tillsyn 6ver forvaltningen och delningen av data

(/)

63) pafoljdsavgifter enligt 4 kap. i lagen om tillsyn 6ver vissa system for artificiell intelligens

(/).

Denna lag tréder i kraft den 20

Lag
om indring av lagen om Finansinspektionen
I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om Finansinspektionen (878/2008) 12 § 1 mom. 6 punkten och 71 § 1 mom.
20 punkten, av dem 71 § 1 mom. 20 punkten sddan den lyder i lag 610/2024, samt
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fogas till 12 § 1 mom., sddant det lyder delvis éndrat i lag 194/2011, en ny 7 punkt, till lagen en
ny 37 h §, till 40 a §, sédan den lyder i lag 569/2020, ett nytt 3 mom., till lagen en ny 50 & § och till
71 § 1 mom., saddant det lyder delvis dndrat i lag 752/2012, 611/2014, 651/2014, 1198/2014, 505/
2015, 520/2016, 1442/2016, 1071/2017,402/2018, 574/2019, 569/2020, 270/2021, 403/2024 och
610/2024, en ny 21 punkt, som foljer:

12 §
Direktorens uppgifter
Direktoren ska

6) 1 fraga om tjanstemén som direktoren utndmnt besluta om avstingning fran tjénsteutdvning
och om varning,

7) gora framstéllning om péaforande av pafoljdsavgift till den pafoljdsavgiftsndmnd for tillsy-
nen Over system for artificiell intelligens som avses i 13 § i lagen om tillsyn dver vissa system for
artificiell intelligens ( / ).

3 kap.
Tillsynsbefogenheter
37h§
Tillsyn éver system for artificiell intelligens
Bestammelser om Finansinspektionens rétt att vidta tillsynsatgérder vid tillsynen over system
for artificiell intelligens finns 1 12 § i lagen om tillsyn dver vissa system for artificiell intelligens
och bestdmmelser om att foreldgga vite eller hot om tvangsutférande finns 1 27 § i den lagen.
40a§
Ordningsavgift, offentlig varning och pafoljdsavgift for vissa évertrddelser

Bestdmmelser om péforande av pafoljdsavgifter for brott mot vissa bestimmelser om system
for artificiell intelligens finns i lagen om tillsyn dver vissa system for artificiell intelligens.

504§
Verksamhet som marknadskontrollmyndighet enligt EU:s forordning om artificiell intelligens

Finansinspektionen &r den marknadskontrollmyndighet som avses i artikel 74.6 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2024/1689 om harmoniserade regler for artificiell intelligens
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och om andring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och
(EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens). Bestimmelser om marknadskontrollen av
system for artificiell intelligens finns i lagen om tillsyn Gver vissa system for artificiell intelligens.

71§
Rdtt och skyldighet att ldmna ut information

Utover vad som foreskrivs i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999)
har Finansinspektionen utan hinder av sekretessbestimmelserna rétt att limna ut information till

20) Transport- och kommunikationsverket for genomforande av det samarbete som avses i
3 £ § 3 mom., nér det géller storningar och hot relaterade till informations- och kommunikations-
teknik,

21) den gemensamma kontaktpunkt som avses i 6 § i lagen om tillsyn dver vissa system for ar-
tificiell intelligens for fullgérande av kontaktpunktens uppgifter och till den paféljdsavgifts-
ndmnd for tillsynen Over system for artificiell intelligens som avses i 13 § i den lagen for pafo-
rande av pafoljdsavgift eller bestimmande av dess belopp.

Denna lag tréder i kraft den 20

Lag
om indring av 1 § i lagen om Energimyndigheten
I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen om Energimyndigheten (870/2013) 1 § 2 mom. 21 punkten, sidan den lyderi lag
135/2025, och

fogas till 1 § 2 mom., sddant det lyder i lagarna 634/2020, 804/2020, 606/2021, 500/2023, 939/
2024, 135/2025 och 325/2025, en ny 22 punkt som foljer:

1§

Uppgifter

21) cybersédkerhetslagen (124/2025),
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22) lagen om tillsyn 6ver vissa system for artificiell intelligens ( / ).

Denna lag tréder i kraft den 20

Helsingfors 12.12.2025

Pé riksdagens vignar

talman

generalsekreterare
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