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Yttrande 6ver betinkandet Anpassningar till AI-f6rordningen —
Siker anvindning, effektiv kontroll och stod for innovation

(SOU 2025:101)

Kungl. Ingenjorsvetenskapsakademien, IVA, har tagit del av rubricerat arende och vill harmed
framféra synpunkter enligt nedan.

Overgripande synpunkter

IVA valkomnar utredningens 6vergripande inriktning och understryker att en val avvagd
implementering av Al-férordningen utgor en kritisk framgangsfaktor for Sveriges langsiktiga
konkurrensférmaga. | linje med detta delar IVA utredningens forslag om en hybridmodell med en
central samordnare, under forutsattning att resurssattningen sakrar nédvandig skyndsamhet och
att vagledningen till foretagen blir sammanhallen och praktiskt tillamplig.

IVA stéller sig positiv till utredningens férslag om en samordnad marknadskontrollstruktur med
Post- och telestyrelsen (PTS) som central punkt. Som framgar av IVA-rapporten 'Resilient Digital
Infrastruktur' (2025) ar en av de storsta utmaningarna for svensk konkurrenskraft och resiliens
det fragmenterade regelverket. Al-férordningen adderar till en redan komplex struktur av lagar
(som NIS 2, cybersdkerhetslagen och dataskyddsforordningen). IVA anser darfor att regeringen, i
det fortsatta arbetet med Al-férordningen, bor prioritera en langtgaende koordinering av tillsyn
dar fokus flyttas fran detaljerade tekniska processkrav till tydligt ansvarsutkréavande.

Vidare vill IVA understryka vikten av att de kommande foreskrifterna och tillampningen av Al-
férordningen utformas med sikte péa att bevara och starka det svenska forsknings- och
innovationssystemets riskbendgenhet och regulatoriska trygghet. Aven om utredningen i kapitel
12 och 16 adresserar behovet av stdd till sma och medelstora féretag samt testning under
verkliga forhallanden, kravs en tydlighet i gransdragningarna for att undvika att rattslig osdkerhet
leder till en haAmmande forsiktighetskultur. For att Sverige ska forbli en ledande miljo for
avancerad Al-utveckling kravs ett regelverk som erbjuder en hég grad av férutsebarhet.
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IVA vill sarskilt betona behovet av att flytta fokus fran en reaktiv tillsyn till en proaktiv och
mognadsanpassad vagledning. For tidiga Al-startups, som ofta utvecklar arkitektur parallellt med
affarsmodell och saknar intern juridisk expertis, racker det inte med generella principer.

IVA efterlyser ett ramverk for stegvis regelefterlevnad (compliance), dar kraven och
vagledningen speglar bolagets mognadsgrad - fran prototypfas till fullskalig lansering.
Proportionalitetsprincipen bor séledes inte enbart tillampas vid utmatning av sanktioner, utan
fungera som ett operativt stod i bolagens tidiga utvecklingsfaser for att undvika att
innovationskraften hdmmas.

Specifika synpunkter

Kapitel 4.4 Olika krav for olika risknivaer

IVA noterar utredningens diskussion kring undantag och ansvarsférdelning. Det ar angelaget att
den slutgiltiga forfattningstexten tydliggor gransdragningen mellan forskning och
kommersialisering, sarskilt for 6ppen kallkod, for att sékerstalla att innovationskraften i Sverige
inte hdmmas av otydliga ansvarsfoérhallanden langs vardekedjan.

| detta sammanhang finns en betydande risk for dverklassificering, sarskilt inom halso- och
sjukvard. Al-system som fungerar som kliniskt beslutsstdd eller fér administrativ avlastning
riskerar att behandlas som hogrisk per automatik, trots att de ofta starker snarare an ersatter det
manskliga omdomet. IVA anser att regeringen bor prioritera att ta fram konkreta tillampnings-
exempel for artikel 6.3 inom vardsektorn. Det kravs en tydlig distinktion mellan faktiskt
automatiserat beslutsfattande och system som utfor férberedande uppgifter, for att sdkerstalla
att innovationer som kan korta vardkoer och avlasta personal inte méter onddiga regulatoriska
trosklar.

Kapitel 6 Marknadskontrollmyndigheter

Utredningen foreslar en hybridmodell dar marknadskontrollen delas upp pa flera myndigheter
beroende pa sektor. Detta riskerar att bli administrativt tungt fér mindre bolag vars Al-ldsningar
ofta spanner 6ver flera sektorer. De tvarsektoriella aktérerna kan behova forhalla sig till flera olika
regelverk och tolkningar, vilket riskerar skapar en regulatorisk osdkerhet och en hog
administrativ troskel som &r svarhanterlig for bolag utan stora juridiska avdelningar. Fran ett
forsknings, innovations- och naringslivsperspektiv ar férutsdgbarhet viktigt. Utmaningen for
regeringen blir att se till att foreskrifterna fokuserar pa vagledning snarare an enbart kontroll.

Kapitel 6.9 Ansvarsférdelning: artikel 4

Gallande kravet pa Al-kunnighet enligt artikel 4, stéder IVA utredningens inriktning att
marknadskontrollmyndigheterna bér ha en aktiv roll i att framja denna hos operatorerna.
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Kapitel 9 Samordning, samverkan och vissa sekretessfragor

Myndighetssamverkan och tydlighet. Utredningen foreslar att PTS ska vara marknadskontroll-
myndighet med huvudsakligt ansvar och samordnande roll. IVA stoder forslaget om en
samordningsfunktion for att undvika fragmentering och “dragkamp” mellan myndigheter. For att
uppné den efterfragade tydligheten ("latt att gora ratt") bor PTS mandat att Idmna generell
vagledning (enligt forslag i avsnitt 9.5.4) prioriteras hogt. For att denna vagledning ska bli
praktiskt anvandbar for mindre aktorer bor den omfatta framtagande av nationella mallar och
verktyg for bland annat avsedd anvandning (intended use) och riskbeskrivningar anpassade for
svenska forhallanden. Vidare bor vagledningen inkludera vagledande arkitekturprinciper for
tekniska krav, sdésom hur "méanniskan-i-loopen" kan realiseras i praktiken. Detta skulle hoja
kvaliteten i hela ekosystemet och minska behovet av korrigerande tillsyn i efterhand. Det ar
kritiskt att myndigheternas kommunikation ar enhetlig sa att operatorer inte drabbas av
motstridiga besked vid dverlappande lagstiftning, sdsom GDPR och Al Act.

Kapitel 12 Regulatoriska sandlador fér Al och testning under verkliga férhallanden

IVA ser positivt pa inrattandet av minst en regulatorisk sandlada senast augusti 2026. For att
sandlddorna ska bli det effektiva instrument fér innovation som presenterats, maste de ges
tillrackliga resurser for att kunna ge snabba svar. IVA betonar ocksa vikten av att utredningens
forslag om att aven andra myndigheter (till exempel IMY) ska medverka i specifika projekt
realiseras for att hantera fragor om till exempel personuppgiftsbehandling i ett tidigt skede.

For att sandladorna ska bli effektiva instrument for innovation, sarskilt inom halso- och sjukvard,
far de inte begransas till tekniska pilotprojekt i isolerade labbmiljder. IVA betonar vikten av att
sandlador kan genomféras i klinisk miljo med verkliga vardfloden, vardteam och patienter (med
informerat samtycke). Det regulatoriska larandet maste ske déar tekniken faktiskt ska gora nytta.
IVA foreslar att utrymmet i Al-férordningen, som medger befrielse fran sanktioner for deltagare
som fdljer myndighetens véagledning i sandladan, utnyttjas fullt ut for att mojliggéra testning
under verkliga forhallanden.

Kapitel 12.2.3 Narmare arrangemang och funktionssatt fér regulatoriska sandlador fér Al

IVA vill lyfta risken for langa ledtider i certifieringsprocesser vid dverlappande regelverk. Det &r
av storsta vikt att de anmaélda organen och marknadskontrollmyndigheterna dimensioneras
resursmassigt for att inte utgora flaskhalsar for marknadsintroduktion.

Kapitel 16.11 Konsekvenser fér andra myndigheter

IVA noterar att utredningen i sin konsekvensanalys uttryckligen identifierar de risker for
regulatorisk osdkerhet och de potentiella intressekonflikter som kan uppsta till féljd av en
decentraliserad tillsynsmodell. Som det framkommer i utredningens analys finns en befogad oro
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for att en splittrad myndighetsstruktur kan minska foretagens incitament att delta i
innovationsdrivande projekt, sérskilt inom ramen fér regulatoriska sandlador.

For att motverka detta bor myndigheterna ges ett tydligt uppdrag att fungera som ldrande
parter. Det innebér att de inte bara ska kontrollera, utan proaktivt sprida lardomar fran sandlador
och I6pande uppdatera sin vdgledning baserat pa den tekniska utvecklingen. Malet maste vara
att bygga réatt innovation fran boérjan, dar regelverket stédjer processen snarare an att enbart
utgora en administrativ troskel.

For att sakerstalla svensk konkurrenskraft ar det viktigt att de samordningsmekanismer som
foreslas i kapitel 9.5 inte bara blir organisatoriska ramverk, utan i praktiken fungerar som ett
effektivt skydd mot nationella krav och administrativa trosklar som riskerar att tynga
oproportionerligt i synnerhet mindre aktérer och nystartade bolag.
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