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DES RATES zur Anderung der Verordnungen (EU) 2024/1689 und (EU)
2018/1139 hinsichtlich der Vereinfachung der Umsetzung harmonisierter
Vorschriften fiir kiinstliche Intelligenz

— Schreiben an das Europiische Parlament

Auf seiner Sitzung am 13. Mai 2026 hat der Ausschuss der Stindigen Vertreter:

a) die Einigung iiber den Kompromisstext des oben genannten Verordnungsentwurfs bestitigt, wie er am
6. Mai 2026 zwischen den Verhandlungsparteien erzielt wurde und

im Dokument 9034/26 enthalten ist; und
b) erméchtigt den Vorsitz, das iibliche Angebotsschreiben an das Européische Parlament zu richten.

Das Schreiben samt Anhang, wie es an das Européische Parlament iibermittelt wurde, ist im Anhang
wiedergegeben.

Diese Informationen werden gemaf3 Nummer 1 Buchstabe h der Mitteilung 9493/20 iiber die ,,Starkung der

Transparenz im Gesetzgebungsprozess™ bereitgestellt.
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ANHANG

———  Ratder
E Europiischen
— il Union

Briissel, 13.05.2026

SGS 26 / 1869

Frau Anna CAVAZZINI

Vorsitzende des Ausschusses fiir Binnenmarkt und Verbraucherschutz Herr Javier
ZARZALEJOS

Vorsitzender des Ausschusses fiir biirgerliche Freiheiten, Justiz und Inneres

Europiisches Parlament
Rue Wiertz 60
B-1047 BRUSSEL

Betreff: Vorschlag fiir eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES
RAT zur Anderung der Verordnungen (EU) 2024/1689 und (EU) 2018/1139 im Hinblick auf die
Vereinfachung der Umsetzung harmonisierter Vorschriften zur kiinstlichen Intelligenz

Sehr geehrte Frau Anna CAVAZZINI, sehr geehrter Herr Javier ZARZALEJOS,

Im Anschluss an die informellen Verhandlungen iiber diesen Vorschlag zwischen den Vertretern der drei
Organe hat der Ausschuss der Stindigen Vertreter heute dem endgiiltigen Kompromisstext zugestimmt.

Ich bin daher nun in der Lage, Ihnen mitzuteilen, dass der Rat, sollte das Europiische Parlament seinen
Standpunkt in erster Lesung gemif Artikel 294(3) AEUV in der genauen Fassung des im Anhang zu diesem
Schreiben enthaltenen Textes (vorbehaltlich einer Uberpriifung durch die Rechts- und Sprachsachverstindigen
der beiden Organe) annimmt, wird der Rat geméiB Artikel 294 Absatz 4 AEUV den Standpunkt des
Europiischen Parlaments billigen, und der Rechtsakt wird in der dem Standpunkt des Europiischen
Parlaments entsprechenden Fassung erlassen.

Im Namen des Rates mochte ich Ihnen auch fiir Inre enge Zusammenarbeit danken, die es uns €rmdglichen
diirfte, in erster Lesung eine Einigung iiber diesen Vorschlag zu erzielen.

Mit freundlichen Griifien

Vorsitzender des
Ausschusses der Stindigen Vertreter

Rue de la Loi/Wetstraat 175 — 1048 Brtixelles/Brossel Belgique/Belg ie Tél./Tel. +32 (0)2
281611
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Copy:

— Ms Henna VIRKKUNEN, Executive Vice-President of the European Commission, Tech
Sovereignty, Security and Democracy

- Ms Arba KOKALARI, European Parliament Rapporteur, Committee on the Internal Market and
Consumer Protection

~ Michael MCNAMARA European Parliament Rapporteur,Committee on Civil Liberties, Justice
and Home Affairs
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ANHANG I

2025/0359 (COD)

Vorschlag fiir eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Verordnungen (EU) 2024/1689 und (EU) 2018/1139 hinsichtlich der Vereinfachung der

Umsetzung harmonisierter Vorschriften zur kiinstlichen Intelligenz (Digital Omnibus zu KI)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION,

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf Artikel 114,
auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Ubermittlung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses' , nach Stellungnahme
des Ausschusses der Regionen? ,

gemdB dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren, in Erwdgung nachstehender

Griinde:
(1) Die Verordnung (EU) 2024/1689 des Europiischen Parlaments und des Rates® legt harmonisierte
Vorschriften fiir kiinstliche Intelligenz (KI) fest und zielt darauf ab, das Funktionieren der

! ABLC,,S..

2 ABL C,,S..

3 Verordnung (EU) 2024/1689 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 zur
Festlegung harmonisierter Vorschriften fiir kiinstliche Intelligenz und zur Anderung der Verordnungen
(EG)

Nr. 300/2008, (EU) Nr. 167/2013, (EU) Nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 und
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(2)

€)

(32)

(3b)

Binnenmarkt zur Foérderung der Einfiihrung einer menschenzentrierten und vertrauenswiirdigen
kiinstlichen Intelligenz bei gleichzeitiger Gewahrleistung eines hohen Schutzniveaus in den Bereichen
Gesundheit, Sicherheit und Grundrechte sowie zur Unterstiitzung von Innovation. Die Verordnung
(EU) 2024/1689 trat am 1. August 2024 in Kraft. Ihre Bestimmungen treten gestaffelt in Kraft, wobei
alle Vorschriften bis zum 2. August 2027 in Kraft treten.

Die Erfahrungen, die bei der Umsetzung der bereits in Kraft getretenen Teile der Verordnung (EU)
2024/1689 gesammelt wurden, kdnnen in die Umsetzung der noch nicht geltenden Teile einfliefen. In
diesem Zusammenhang fiihren die verzogerte Ausarbeitung von Normen, die Anbietern von KI-
Systemen mit hohem Risiko technische Losungen zur Gewiéhrleistung der Einhaltung ihrer
Verpflichtungen aus dieser Verordnung bieten sollen, sowie die verzdgerte Einrichtung der
Governance- und Konformititsbewertungsrahmen auf nationaler Ebene zu einem héheren Compliance-
Aufwand als erwartet. Dariiber hinaus haben Konsultationen mit Interessengruppen gezeigt, dass
zusitzliche Mallnahmen erforderlich sind, die die Umsetzung und Einhaltung erleichtern und
klarstellen, ohne das Schutzniveau fiir Gesundheit, Sicherheit und Grundrechte vor KI-bezogenen

Risiken zu verringern, das mit den Vorschriften der Verordnung (EU) 2024/1689 erreicht werden soll.

Folglich sind gezielte Anderungen der Verordnung (EU) 2024/1689 erforderlich, um bestimmte
Herausforderungen bei der Umsetzung zu bewiltigen und eine wirksame, einfache und

einheitliche Anwendung der einschldgigen Vorschriften zu gewahrleisten.

Dariiber hinaus ist es wichtig, dass die Kommission und die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten sicherstellen, dass die Aufsicht, Durchsetzung und Uberwachung sektoraler und
nationaler Rechtsvorschriften keine Uberschneidungen, widerspriichlichen Auslegungen oder
unterschiedliche Durchsetzungspraxis zur Folge haben, um Kl-Innovationen im privaten und

offentlichen Sektor zu ermoglichen.

Die Verordnung (EU) 2024/1689 legt horizontale Vorschriften fiir KI-Systeme fest, um ein
einheitliches und hohes Schutzniveau fiir 6ffentliche Interessen in Bezug auf Gesundheit, Sicherheit
und Grundrechte zu gewéhrleisten. Fiir KI-Systeme mit hohem Risiko im Sinne von Artikel 6 Absatz 1
gilt diese Verordnung in Verbindung mit den in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union. In bestimmten Féllen konnen die
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union Anforderungen festlegen, die ein gleiches oder hoheres

Schutzniveau fiir die relevanten 6ffentlichen Interessen gewahrleisten als

(EU) 2019/2144 sowie die Richtlinien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 und (EU) 2020/1828 (Gesetz {iber
kiinstliche Intelligenz) (ABI. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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spezifische Anforderungen oder Verpflichtungen, die in der Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegt
sind. In diesem Fall sollte es moglich sein, die Anwendung spezifischer Anforderungen oder
Verpflichtungen, die in der Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegt sind, einzuschranken, um die
Einhaltung zu erleichtern, den Verwaltungsaufwand und Doppelarbeit zu minimieren und gleichzeitig
das durch diese Verordnung gewihrleistete Schutzniveau zu wahren. Eine solche Einschrankung sollte
moglich sein, sofern und soweit die in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsakte
der Union Anforderungen festlegen, die ein gleichwertiges Schutzniveau fiir Gesundheit, Sicherheit
oder Grundrechte gewihrleisten wie die betreffende Anforderung oder Verpflichtung. Der Kommission
sollte die Befugnis iibertragen werden, delegierte Rechtsakte zu erlassen, um solche Fille zu ermitteln,
wobei die betroffenen Produkte, die Anforderungen oder Verpflichtungen, die eingeschrinkt werden
konnen, sowie die Bedingungen und der Umfang einer etwaigen Einschrankung anzugeben sind, wobei
sicherzustellen ist, dass das durch die Verordnung (EU) 2024/1689 gewéhrte Schutzniveau nicht

verringert wird.

4) Die meisten Unternehmen in der Union sind kleine und mittlere Unternehmen, von denen die
Mehrheit Kleinst- und Kleinunternehmen sind. Daher spielen Unternehmen, die iiber die Definition
von Kleinst-, kleinen und mittleren Unternehmen (,,KMU*) hinauswachsen — die ,,Small Mid-Cap-
Unternehmen*
(,,SMCs*) — eine entscheidende Rolle in der Wirtschaft der Union. Im Vergleich zu KMU weisen SMCs
tendenziell ein hheres Wachstumstempo sowie ein hoheres Innovations- und Digitalisierungsniveau auf.
Dennoch stehen sie in Bezug auf den Verwaltungsaufwand vor dhnlichen Herausforderungen wie
KMU, was die Notwendigkeit einer verhiltnismaBigen Umsetzung der Verordnung (EU) 2024/1689
und einer gezielten Unterstiitzung mit sich bringt. Um einen reibungslosen Ubergang von KMU zu
SMCs zu ermdglichen, ist es wichtig, die Auswirkungen, die die Verordnung auf ihre Tatigkeit haben
konnte, wenn diese Unternehmen das KMU-Segment hinter sich lassen und mit Vorschriften
konfrontiert werden, die fiir groBe Unternehmen gelten, auf kohdrente Weise anzugehen. Die
Verordnung (EU) 2024/1689 sieht mehrere Maflnahmen fiir Kleinanbieter vor, die gegebenenfalls auf
KMU ausgeweitet werden sollten, wobei die libergeordneten Ziele und das Schutzniveau der
Verordnung (EU) 2024/1689 gewahrt bleiben miissen. Um die Behandlung von KMU und SMCs in
der Verordnung (EU) 2024/1689 zu kléren, ist es erforderlich, Definitionen fiir KMU und SMCs
einzufiihren, die der Definition im Anhang der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission! und im
Anhang der Empfehlung 2025/3500/EG der Kommission® entsprechen

(4a) Der Begriff ,,Sicherheitskomponente® ist entscheidend fiir die Einstufung bestimmter KI-Systeme als
risikoreich geméf der Verordnung (EU) 2024/1689. Daher sollte er so gefasst werden, dass er nur KI-

Systeme erfasst, die negative Auswirkungen auf die Gesundheit und Sicherheit von Personen oder
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Sachwerte haben konnten, im Einklang mit dem risikobasierten Ansatz der Verordnung (EU)
2024/1689. Die in Artikel 3 Absatz 14 der Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegte Definition bietet
nicht die erforderliche Klarheit, um Anbietern von KI-Systemen zu ermdéglichen, zu bestimmen, ob ein
KI-System als Sicherheitskomponente einzustufen ist, und birgt daher die Gefahr eines
unverhdltnismiBigen Anwendungsbereichs. Daher ist es erforderlich, diese Definition zu dndern.
Erstens muss Klarheit iiber den Begriff der Sicherheitsfunktion geschaffen werden. Die
Sicherheitsfunktion muss ein vom Anbieter des Systems festgelegter Verwendungszweck des Systems
sein. Ein KI-System erfiillt eine Sicherheitsfunktion, wenn sein vom Anbieter festgelegter
Verwendungszweck darin besteht, Risiken fiir die Gesundheit und Sicherheit von Personen zu
verhindern oder zu mindern. Dies umfasst insbesondere keine KI-Systeme, die ausschlieSlich dazu
bestimmt sind, Funktionen im Zusammenhang mit Benutzerunterstiitzung, Leistungsoptimierung,
Dienstleistungseffizienz, Automatisierung, Komfort oder Qualitétskontrollvorgéngen in nicht
sicherheitsrelevanten Bereichen zu erfiillen. Die blofe Tatsache, dass ein KI-System in ein Produkt
integriert ist oder innerhalb eines Produkts betrieben wird, das Sicherheitsvorschriften unterliegt,

bedeutet an sich noch nicht, dass es eine Sicherheitsfunktion erfiillt.

®)) Artikel 4 der Verordnung (EU) 2024/1689 verpflichtet derzeit alle Anbieter und Betreiber von KI-
Systemen, die KI-Kompetenz ihres Personals sicherzustellen. Die Entwicklung von KI-Kompetenz,
beginnend mit der Aus- und Weiterbildung und fortgesetzt im Rahmen des lebenslangen Lernens, ist
entscheidend, um Anbieter, Betreiber und andere betroffene Personen mit den notwendigen Féhigkeiten
auszustatten, fundierte Entscheidungen hinsichtlich des Einsatzes von KI-Systemen zu treffen. Die von
den Interessengruppen geteilten Erfahrungen zeigen jedoch, dass eine Losung, die strenge
Verpflichtungen zur Gewihrleistung eines ausreichenden Niveaus an KI-Kompetenz auferlegt, nicht fiir
alle Arten von Anbietern und Betreibern im Hinblick auf die Forderung der KI-Kompetenz geeignet ist.
Dariiber hinaus deuten die Daten darauf hin, dass die Auferlegung einer solchen Verpflichtung eine
zusitzliche Compliance-Belastung mit sich bringt, insbesondere fiir kleinere Unternehmen, wéihrend
KI-Kompetenz unabhéngig von regulatorischen Verpflichtungen und potenziellen Sanktionen eine
strategische Prioritét sein sollte. Vor diesem Hintergrund sollte Artikel 4 der Verordnung (EU)
2024/1689 dahingehend gedndert werden, dass Anbieter und Betreiber verpflichtet werden, Mafinahmen
zu ergreifen, um die Entwicklung der KI-Kompetenz ihrer Mitarbeiter und anderer Personen zu férdern,
die in ihrem Auftrag mit dem Betrieb und der Nutzung von KI-Systemen befasst sind. Die Kommission
und die Mitgliedstaaten sollten diese Bemiihungen der Anbieter und Betreiber von KI-Systemen
unterstiitzen und erleichtern, unter anderem durch das Angebot von Schulungsmoéglichkeiten, die
Bereitstellung von Informationsressourcen und die Ermoglichung des Austauschs bewéhrter Verfahren
und anderer Initiativen. Européische Kompetenzrahmen, beispielsweise der Rahmen fiir digitale
Kompetenzen der Biirger (DigComp) und der Rahmen fiir KI-Kompetenz in der Primar- und

Sekundarstufe, konnten bei der Erfiillung dieser Verpflichtung durch die Kommission
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und der Mitgliedstaaten bei der Erfiillung dieser Verpflichtung beriicksichtigt werden. Der
Europiische Rat fiir kiinstliche Intelligenz (,,Rat) sollte die Kommission und die Mitgliedstaaten
unterstiitzen, indem er Empfehlungen verabschiedet, in denen gemeinsame Ziele festgelegt werden,
die zur Erfiillung ihrer Verpflichtung zu erreichen sind, und wird einen regelméBigen Austausch
zwischen der Kommission und den Mitgliedstaaten zu diesem Thema sicherstellen, wihrend die

,,Apply Al Alliance* Diskussionen mit der breiteren Offentlichkeit ermdglichen wird.

(6) Die Erkennung und Korrektur von Verzerrungen ist von erheblichem offentlichem Interesse, da sie
natiirliche Personen vor den nachteiligen Auswirkungen von Verzerrungen, einschlielich
Diskriminierung, schiitzt. Aus diesem Grund
bietet die Verordnung (EU) 2024/1689 eine Rechtsgrundlage, die es den Anbietern von KI-Systemen mit
hohem Risiko gestattet, in bestimmten Ausnahmeféllen und
unter strengen Schutzvorkehrungen. Diese Rechtsgrundlage ist mit der Verpflichtung dieser Anbieter
verbunden, Verfahren zur Erkennung, Verhinderung und Minderung von Verzerrungen einzurichten,
die die Gesundheit und Sicherheit von Personen beeintrichtigen, negative Auswirkungen auf die
Grundrechte haben oder zu einer nach Unionsrecht verbotenen Diskriminierung fiihren kénnten.
Dennoch kénnen Verzerrungen, die solche Auswirkungen haben konnten, auch aus den Handlungen der
Betreiber von KI-Systemen mit hohem Risiko resultieren. Dariiber hinaus konnten solche Verzerrungen
auch bei anderen KI-Systemen oder -Modellen auftreten. So kdnnen beispielsweise Verzerrungen in
Instrumenten zur Eignungspriifung oder Risikobewertung, die zur Beurteilung von Antrigen auf
verschiedene Arten 6ffentlicher Genehmigungen oder Lizenzen verwendet werden, Rechte
einschrinken oder bestimmten Gruppen den Zugang zu 6ffentlichen Dienstleistungen faktisch
verwehren. Dementsprechend besteht ein erhebliches 6ffentliches Interesse daran, ausnahmsweise und
nur dann, wenn dies unbedingt erforderlich ist, die Verarbeitung besonderer Kategorien
personenbezogener Daten zum Zwecke der Erkennung und Korrektur von Verzerrungen zu gestatten.
Es ist daher erforderlich, die in der Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegte Rechtsgrundlage so zu
erweitern, dass sie auch fiir die Anbieter und Betreiber anderer KI-Systeme und KI-Modelle gilt. Diese
Rechtsgrundlage sollte denselben Beschrankungen, Bedingungen und Garantien unterliegen, wie sie
nach dem bestehenden Artikel 10 Absatz 5 gelten, wodurch die Einhaltung von Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe g der Verordnung (EU) 2016/679, Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung (EU)
2018/1725 des Europdischen Parlaments und des Rates? sowie Artikel 10 Buchstabe a der Richtlinie
(EU) 2016/680 des Europdischen Parlaments und des Rates? . Um Anbietern von KI-Systemen mit
hohem Risiko zu ermdglichen, rechtméfig MaBinahmen zur Erkennung und Minderung von
Verzerrungen zu ergreifen, um die Einhaltung der Anforderungen fiir Systeme mit hohem Risiko,
einschlieBlich Artikel 10 Absatz 2 Buchstaben fund g der Verordnung (EU) 2024/1689, vorzubereiten,
sollte die durch Artikel 4a geschaffene Rechtsgrundlage ab Inkrafttreten dieser Verordnung gelten.
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(62)

(6b)

Artikel 5 der Verordnung (EU) 2024/1689 verbietet bestimmte Praktiken von KI-Systemen, die
besonders schédlich und missbréuchlich sind, bestimmten Werten der Union widersprechen und
bestimmte Grundrechte verletzen. Artikel 5 ist regelmaBig zu liberpriifen, wie insbesondere aus
Artikel 112 Absatz 1 dieser Verordnung hervorgeht. Angesichts der technologischen und
gesellschaftlichen Entwicklungen seit der Verabschiedung dieser Verordnung, einschlieBlich des
Einsatzes und der weit verbreiteten Nutzung von KI-Systemen, die nicht einvernehmliche intime
Bilder, Videos, Audioaufnahmen und &hnliches Material (,,nicht

nicht einvernehmliches intimes Material*) und Material {iber sexuellen Kindesmissbrauch, ist es
erforderlich, diese Liste zu dndern. Nicht einvernehmliches intimes Material stellt sexuelle Gewalt und
Missbrauch gegen Personen, insbesondere Frauen, dar. KI-Systeme, die solches Material generieren
oder manipulieren, stellen ein ernstes Risiko fiir Gesundheit, Sicherheit und Grundrechte dar,
einschlieBlich der Menschenwiirde, der personlichen Autonomie, der Integritdt und des Privatlebens der
Opfer, mit potenziell schwerwiegenden, dauerhaften psychologischen und anderen Schaden sowie
Missbrauch in groBem Umfang. Die Verbreitung solcher Technologien, die oft als ,,Nudification‘-
Anwendungen bezeichnet werden, hat einen dringenden Bedarf an einem ausdriicklichen
regulatorischen Verbot geschaffen. Material iiber sexuellen Kindesmissbrauch, einschlieBlich ganz oder
teilweise synthetisch erstellten Materials, stellt eine schwerwiegende Bedrohung fiir die Sicherheit und
die Grundrechte von Kindern dar. KI-Systeme, die solches Material generieren oder manipulieren,
stellen ein schwerwiegendes Risiko fiir die Menschenwiirde und die Rechte des Kindes dar und bergen
die Gefahr, sexuelle Gewalt gegen Kinder zu normalisieren, zu verstirken und zu perpetuieren.
Dementsprechend ist eine Anderung von Artikel 5 der Verordnung (EU) 2024/1689 erforderlich, um
Frauen, Kinder, andere Personen und die Gesellschaft vor schwerwiegenden schidlichen Praktiken zu
schiitzen und damit die Ziele dieser Verordnung selbst zu verfolgen sowie um Anbietern und
Betreibern Klarheit iiber den Umfang ihrer Verpflichtungen zu verschaffen und damit

Herausforderungen bei der Umsetzung zu bewéltigen.

Es ist notwendig, den Umfang des Verbots klar zu definieren, insbesondere den Umfang der
Verpflichtungen von Anbietern und Betreibern. Dieses Verbot sollte Anbieter nicht daran hindern,
technische Fahigkeiten von KI-Systemen zu entwickeln, um

Bilder, Videos, Audioaufnahmen oder &hnliches Material zu generieren oder zu manipulieren. Das
Verbot sollte sich in Bezug auf Anbieter auf KI-Systeme beschranken, die nicht einvernehmliches
intimes Material oder Material {iber sexuellen Kindesmissbrauch in zwei Féllen generieren oder
manipulieren. Erstens sollte es Systeme abdecken, die dazu bestimmt sind, solches Material zu
generieren oder zu manipulieren. Zweitens sollte es Systeme umfassen, bei denen eine solche
Erzeugung oder Manipulation ein verniinftigerweise vorhersehbares und reproduzierbares Ergebnis ist
und keine angemessenen und ausreichenden technischen SicherheitsmaBinahmen und sonstigen
Schutzvorkehrungen vorhanden sind, um unter Beriicksichtigung verniinftigerweise vorhersehbarer
Missbrauche dieses Ergebnis zuverldssig zu verhindern und, falls erforderlich, zu korrigieren sowie

beobachtete oder gemeldete Missbriuche, einschlieBlich der Umgehung
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solcher MaBBnahmen. Technische MaBnahmen und andere Schutzvorkehrungen zur Verhinderung der
Erzeugung solcher Materialien konnten Datenbereinigung, Ablehnungstraining, sicheres Design von
Eingabeaufforderungen und Ausgabekontrollen, Schutzmechanismen fiir Eingabeaufforderungen
wahrend der Laufzeit, Mechanismen zur Klassifizierung und Filterung von Inhalten,
Nutzungsbeschrankungen, Mechanismen zur Erkennung von Missbrauch sowie Benachrichtigungs- und
Aktionsmechanismen umfassen. Solche Praventivmalinahmen sollten fiir das jeweilige KI-System
angemessen sein und gelten als angemessen, wenn sie dem Stand der Technik entsprechen und in jedem
Einzelfall die Wahrscheinlichkeit der Erzeugung oder Manipulation solcher Inhalte nachweislich
verhindern oder ausreichend verringern, wobei bekannter und verniinftigerweise vorhersehbarer
Missbrauch, einschlieBlich der verniinftigerweise vorhersehbaren Umgehung der PraventivmaBnahmen
ohne wesentliche technische Anderungen, zu beriicksichtigen ist. Fiir Anbieter, die eine wirksame
Kontrolle tiber die Bereitstellung von KI-Systemen behalten, beispielsweise iiber eine Plattform oder
eine Webschnittstelle, konnte dies Methoden zur Verfolgung und Meldung von Missbrauchsféallen unter
vollstindiger Einhaltung des EU-Datenschutzrechts umfassen. In Fillen einer beobachteten oder
gemeldeten Umgehung der PraventivmaBBnahmen oder anderer Schutzvorkehrungen miissen zudem
angemessene Abhilfemafinahmen ergriffen werden, soweit solche Malnahmen unter Beriicksichtigung
des spezifischen KI-Systems, einschlieBlich seiner Veroffentlichungs- und Vertriebsstrategie (wie z. B.
Open-Source-Veroffentlichungen), angemessen sind. Die Nutzung eines KI-Systems sollte nur dann
verboten sein, wenn der Betreiber ein KI-System zum Zweck der Erstellung oder Manipulation von
nicht einvernehmlichem intimen Material oder Material {iber sexuellen Kindesmissbrauch nutzt und
damit gegen das Verbot verstoB3t. Dies umfasst Félle, in denen ein Betreiber fiir solche Zwecke KI-
Systeme nutzt oder missbraucht, die in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wurden und denen
angemessene und ausreichende PriaventivmaBnahmen fehlen, oder wenn der Betreiber die oben
genannten PriventivmalBnahmen umgeht oder fiir solche Zwecke rechtméfige KI-Systeme nutzt, die
nicht zur Erzeugung oder Manipulation solcher Materialien bestimmt sind. Das Verwendungsverbot
erstreckt sich daher nicht auf die Nutzung eines KI-Systems fiir andere rechtmiBige Zwecke, wie die
Erstellung oder Manipulation von Material, das kein nicht einvernehmliches intimes Material oder
Material {iber sexuellen Kindesmissbrauch ist, selbst in Féllen, in denen das KI-System keine
angemessenen und ausreichenden Schutzvorkehrungen aufweist, die vom Anbieter hitten getroffen
werden miissen, und es erstreckt sich auch nicht auf die versehentliche Erstellung oder Manipulation
solcher Inhalte.

Was das Verbot in Bezug auf nicht einvernehmliches intimes Material betrifft, sollten diese
MaBnahmen und andere Schutzvorkehrungen, wenn ein KI-System zur Erzeugung oder Manipulation
von Material bestimmt ist, das unter dieses Verbot fillt, geeignete Mittel fiir die Verbreitung des
Systems umfassen, die darauf abzielen, die zuverlissige Einholung und den Nachweis der Einwilligung
der abgebildeten Person in eine solche Erzeugung oder Manipulation in Ubereinstimmung mit der
Verordnung (EU) 2016/679 zu ermdglichen. Das Verbot in Bezug auf nicht einvernehmliches intimes
Material sollte auf realistische Darstellungen intimer Korperteile beschrinkt sein, insbesondere der

Genitalien, der Schamgegend, des Anus und entbl6Bter
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Gesill oder entbloBte weibliche Briiste, Brustwarzen oder Brustwarzenhofe oder sexuell eindeutige
Handlungen. Dieser ,,Realismus* bezieht sich auf die Darstellung des Gesichts, der Stimme oder des
Korpers einer Person in einer glaubwiirdigen, realistischen Weise, unabhédngig vom Realismus des
Kontexts dieser Darstellung und davon, ob sie vollstindig der tatsichlichen Stimme oder dem
tatsdchlichen Aussehen der dargestellten Person entspricht. Umgekehrt schliefit er karikaturistische
oder physikalisch unmogliche Darstellungen des Korpers einer Person aus. Das Verbot von nicht
einvernechmlichem intimen Material hat keine Auswirkungen auf die Erzeugung oder Manipulation
anderer Formen von Nacktmaterial, wie beispielsweise Material, das keine identifizierbaren
natiirlichen Personen darstellt, realistische Teilaktdarstellungen, bei denen intime Kdorperteile nicht
gezeigt werden und keine sexuell eindeutigen Handlungen dargestellt werden, sowie nicht-realistische
kiinstlerische Aktdarstellungen, die keine identifizierbaren natiirlichen Personen realistisch bei sexuell
eindeutigen Handlungen oder bei der Darstellung ihrer intimen Korperteile zeigen. Es gilt auch nicht
fiir generative KI-Anwendungen, bei denen intime Kdrperteile nicht entbloft werden oder, falls doch,
dies der freiwillig erteilten, spezifischen, informierten, eindeutigen und ausdriicklichen Einwilligung
der abgebildeten Person unterliegt (z. B. Anprobe-Anwendungen), sowie fiir medizinische
Anwendungen wie medizinische anatomische Simulationen und Mammographien. Dieses Verbot
schlieit nicht die ausnahmsweise Nutzung von KI-Systemen aus, die Nacktdarstellungen der
Intimstellen einer identifizierbaren Person generieren oder manipulieren, im Einklang mit den
Grundrechten, einschlieBlich des Datenschutzrechts, und dem geltenden Medizinrecht, zum Zwecke
der medizinischen Diagnose und Behandlung durch medizinisches Fachpersonal, wenn die betroffene
Person nicht in der Lage ist, ihre Einwilligung zu erteilen (beispielsweise in einer Notfallsituation

). SchlieBlich schlieBt das Verbot der ,,Manipulation* von nicht einvernehmlichem intimen Material
Fille aus, in denen bereits vorhandenes intimes Material so manipuliert wird, dass die Sichtbarkeit der
abgebildeten intimen Kdorperteile nicht erhoht oder die Art der abgebildeten sexuell expliziten
Handlungen nicht verdndert wird, beispielsweise die bloBe Verbesserung eines bestehenden Bildes, das
intime Korperteile zeigt, oder eines Videos, das sexuell explizite Handlungen zeigt, wie das Andern des
Hintergrunds, das Hinzufligen einer Textliberschrift oder die Verbesserung des Kontrasts oder der
Helligkeit. Umgekehrt fillt jede Manipulation von Material, einschlieBlich von Material, das bereits
intime Korperteile oder sexuell eindeutige Handlungen zeigt, die den Grad der Enthiillung der
abgebildeten intimen Korperteile erhoht oder die Art der abgebildeten sexuell eindeutigen Handlungen
verdndert, unter dieses Verbot.

Das Verbot von Material {iber sexuellen Kindesmissbrauch sollte das Inverkehrbringen

, Inbetriebnahme oder Nutzung eines KI-Systems, wenn nach nationalem Recht eine Einrede der
,»Rechtswidrigkeit* gemal Artikel 5 Absatz 1 der Richtlinie 2011/93/EU gilt. Dies umfasst Tatigkeiten,
die im Rahmen innerstaatlicher Rechtsbefugnisse durchgefiihrt werden, wie die rechtmiBige Erstellung
oder Manipulation von Material {iber sexuellen Kindesmissbrauch durch die Behorden zur Durchfithrung
von Strafverfahren oder zur Verhiitung, Aufdeckung oder Ermittlung von Straftaten sowie die

rechtmifBige Nutzung des
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(6¢)

(6d)

(7

KI-Systems im Rahmen von Red-Team- und EvaluierungsmaBnahmen zum Zweck der Bewertung der

Einhaltung des in dieser Verordnung festgelegten Verbots durch das System.

Diese Verbote stellen gerechtfertigte Eingriffe in die Meinungs- und Informationsfreiheit sowie in die
unternehmerische Freiheit dar. Sie verfolgen gewichtige Ziele von allgemeinem Interesse und schiitzen
die Rechte und Freiheiten anderer, unter anderem geméal den Artikeln 1, 3 Absatz 1,4, 7, 8, 21, 23 und
24 der Charta der Grundrechte. Sie sind eng zugeschnitten. Im Falle von intimen Inhalten beschrianken
sie sich auf realistische Darstellungen identifizierbarer natiirlicher Personen; sie beschrinken sich auf
Fille, in denen das KI-System dazu verwendet wird, den Grad der

Nacktheit oder der Explizitit zu erhdhen; und schlieen die Erstellung oder Manipulation mit
Einwilligung der betroffenen Person aus. Dariiber hinaus beschranken sie sich darauf, von Anbietern zu
verlangen, ,,angemessene und ausreichende* Maflnahmen und Schutzvorkehrungen zu treffen, wenn es
sich um Systeme handelt, die nicht dazu bestimmt sind, das verbotene Material zu erstellen oder zu
manipulieren. Sie stehen zudem im Einklang mit geltendem Unionsrecht, einschlieB3lich der Richtlinie
(EU) 2011/93/EU und der Richtlinie (EU) 2024/1385. Die Eingriffe wahren den Kern der Artikel 11
und 16 der Charta, sind gesetzlich vorgeschrieben und verhéltnisméBig. Das von diesen Verboten
erfasste Verhalten kann auch gegen andere Rechtsvorschriften, einschlieBlich des Strafrechts,
verstofen. Die Verbote schlielen eine Strafverfolgung nach diesem Recht nicht aus. Soweit jedoch ein
VerstoB3 gegen die Verbote zur Verhdngung strafrechtlicher Sanktionen fiihren kann, die gemaf3 Artikel
99 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegt werden konnen, und soweit dasselbe Verhalten
nach dem Strafrecht sanktioniert wird, einschlieBlich des Strafrechts, das in den Anwendungsbereich
der Richtlinie 2011/93/EU und der Richtlinie (EU) 2024/1385 fillt, sind die Mitgliedstaaten
verpflichtet, die Einhaltung des Grundsatzes ,, ne bis in idem “ im Einklang mit der Charta der

Grundrechte sicherzustellen.

Die Verbote lassen die nach nationalem Recht verfligbaren Rechtsbehelfe unberiihrt, mit denen
Einzelpersonen ihre Grundrechte, einschlieBlich des Rechts am eigenen Bild, des Rechts auf

Privatsphére und des Rechts auf Menschenwiirde, schiitzen konnen.

Um Kohérenz zu gewihrleisten, Doppelarbeit zu vermeiden und den Verwaltungsaufwand im
Zusammenhang mit dem Verfahren zur Benennung benannter Stellen gemif3 der Verordnung (EU)
2024/1689 zu minimieren, bei gleichzeitiger Beibehaltung des gleichen Priifungsniveaus, sollten fiir

neue Konformititsbewertungsstellen und benannte Stellen, die gemif3 den in Abschnitt A von
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Anhang I der Verordnung (EU) 2024/1689, wie beispielsweise geméll den Verordnungen (EU)
2017/745* und (EU) 2017/746° des Européischen Parlaments und des Rates, benannt werden, sofern
ein solches Verfahren in diesen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgesehen ist. Das
einheitliche Antrags- und Bewertungsverfahren zielt darauf ab, das Benennungsverfahren gemaf der
Verordnung (EU) 2024/1689 zu erleichtern, zu unterstiitzen und zu beschleunigen und gleichzeitig die
Einhaltung der Anforderungen sicherzustellen, die fiir benannte Stellen geméf dieser Verordnung und
den in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten. Das
einheitliche Bewertungsverfahren muss unter Beriicksichtigung der Aufgaben und Zusténdigkeiten der
beteiligten Behorden durchgefiihrt werden. Dariiber hinaus sollte klargestellt werden, dass eine
Konformitétsbewertungsstelle, die gemél mehr als einer in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union benannt ist, nur einen einzigen Antrag stellen muss, um

gemil dieser Verordnung benannt zu werden.

(8) Um die reibungslose Anwendung und die Kohdrenz der Verordnung (EU) 2024/1689 zu gewihrleisten,
sollten Anderungen an dieser Verordnung vorgenommen werden. Es sollte eine technische Korrektur an
Artikel 43 Absatz 3 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2024/1689 vorgenommen werden, um die
Konformitétsbewertungsanforderungen an die Anforderungen fiir Anbieter von KI-Systemen mit hohem
Risiko in Artikel 16 dieser Verordnung anzupassen. Dariiber hinaus sollte klargestellt werden, dass,
wenn ein Anbieter eines KI-Systems mit hohem Risiko dem Konformitétsbewertungsverfahren geméaf
den in Anhang I Abschnitt A der Verordnung (EU) 2024/1689 aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegt und sich die Konformitétsbewertung auf die
Ubereinstimmung des Qualititsmanagementsystems mit dieser Verordnung und diesen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erstreckt, sollte der Anbieter in der Lage sein, Aspekte im
Zusammenhang mit Qualitdtsmanagementsystemen gemaf} dieser Verordnung als Teil der
Qualitidtsmanagementsysteme im Rahmen dieser Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
einzubeziehen, im Einklang mit Artikel 17 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2024/1689. Artikel 43
Absatz 3 Unterabsatz 2 sollte gedndert werden, um klarzustellen, dass benannte Stellen, die gemaf3 den
in Anhang I Abschnitt A der Verordnung (EU) 2024/1689 aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union benannt wurden und die KI-Systeme mit hohem Risiko
bewerten wollen, die unter die in Anhang I Abschnitt A dieser Verordnung aufgefiihrten

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, befugt sein sollten,

4 Verordnung (EU) 2017/745 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

5 Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-
vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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(8a)

(8b)

Konformitét von KI-Systemen mit hohem Risiko unter bestimmten Bedingungen fiir einen Zeitraum
von 18 Monaten ab [dem Inkrafttreten dieser Verordnung]. Diese Anderung lisst Artikel 28 der
Verordnung (EU) 2024/1689 unberiihrt, sodass Konformititsbewertungsstellen, die gemal dieser
Verordnung benannt und notifiziert werden mdchten, jederzeit wéhrend und nach diesen 18 Monaten
einen Antrag stellen kdnnen. Dariiber hinaus sollte die Verordnung (EU) 2024/1689 gedndert werden,
um klarzustellen, dass in Fillen, in denen ein KI-System mit hohem Risiko sowohl unter die in Anhang
I Abschnitt A der Verordnung (EU) 2024/1689 aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union fillt als auch unter einen der in Anhang III dieser Verordnung aufgefiihrten Anwendungsfille,
der Anbieter das gemdB den einschlidgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften vorgeschriebene

Konformitétsbewertungsverfahren befolgen sollte.

Die Verordnung (EU) 2024/1689 und die Verordnung (EU) 2024/2847 ergénzen sich gegenseitig, um
die Sicherheit und Cybersicherheit von Produkten mit digitalen Elementen zu gewihrleisten. Artikel 12
der Verordnung (EU) 2024/2847 legt fest, dass, wenn KI-Systeme mit hohem Risiko die in der
Verordnung (EU) 2024/2847 festgelegten grundlegenden Anforderungen an die Cybersicherheit
erfiillen, sollten sie als konform mit den in Artikel 15 der Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegten
Anforderungen an die Cybersicherheit gelten, soweit diese Anforderungen durch die geméaf3 der
Verordnung (EU) 2024/2847 ausgestellte EU-Konformititserklédrung oder Teile davon abgedeckt sind.
Um die Sichtbarkeit des Zusammenspiels von Verordnung (EU) 2024/1689 und Verordnung (EU)
2024/2847 zu verbessern, sollte die Regelung des Artikels 12 der Verordnung (EU) 2024/2847 auch in
der Verordnung (EU) 2024/1689 zum Ausdruck kommen. Das Zusammenspiel zwischen den beiden

Rechtsakten sollte dadurch nicht beeintrachtigt werden.

Gemaél Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2024/1689 werden KI-Systeme als risikoreich
eingestuft, wenn ein KI-System, das Bestandteil eines Produkts ist, das unter die in Anhang I Abschnitt
A dieser Verordnung aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fillt, eine
Sicherheitskomponente darstellt und dieses Produkt eine Konformitatsbewertung durch eine dritte Stelle
erfordert. Die Anforderung, dass ein solches Produkt einer Konformitétsbewertung durch eine dritte
Stelle unterzogen werden muss, hat jedoch keinen Einfluss auf die Wahl des Herstellers hinsichtlich des
Konformititsbewertungsverfahrens fiir dieses Produkt. Wenn die in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union die Wahl eines auf harmonisierten Normen basierenden
Konformititsbewertungsverfahrens unter alternativen Konformitétsbewertungsverfahren zulassen, gilt
diese Moglichkeit auch fiir Produkte, in die ein KI-System mit hohem Risiko eingebettet ist. Artikel 6
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2024/1689 sollte nicht so verstanden werden, dass Produkte, in die ein
KI-System mit hohem Risiko eingebettet ist, automatisch einer Konformitétsbewertung durch eine
benannte Stelle unterzogen werden miissen. Soweit diese Mdglichkeit nach den

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgesehen ist,
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konnte sich der Anbieter des Produkts, in das ein KI-System mit hohem Risiko eingebettet ist, weiterhin
auf harmonisierte Normen stiitzen, um die Anforderungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der

Union und der Verordnung (EU) 2024/1689 als Konformitdtsbewertungsverfahren zu erfiillen.

(8d) Um die Wettbewerbsfahigkeit und Innovation zu stérken, ist es unerlésslich, Wirtschaftsakteure zu
unterstiitzen, die gleichzeitig die in Kapitel III Abschnitte 2 und 3 festgelegten Anforderungen oder
Verpflichtungen sowie die einschldgigen Anforderungen und Verpflichtungen der in Anhang I
aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erfiillen miissen. Um die Wege zur
Einhaltung der Vorschriften fiir solche Wirtschaftsakteure zu unterstiitzen und zu vereinfachen, sollte
die Kommission die europdischen Normungsorganisationen unverziiglich auffordern,
Normungsergebnisse, gegebenenfalls einschlielich harmonisierter Normen, zu erarbeiten. Diese
Normungsergebnisse sollten auf den im Amtsblatt verdffentlichten harmonisierten Normen beruhen,
die eine Konformitédtsvermutung hinsichtlich der Anforderungen oder Verpflichtungen dieser
Verordnung begriinden, sowie auf allen einschldgigen, im Amtsblatt veroffentlichten harmonisierten
Normen, die eine Konformitdtsvermutung hinsichtlich der einschldgigen Anforderungen oder
Verpflichtungen der in Anhang I aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
begriinden. Solche Normungsergebnisse sollten dazu beitragen, Rechtsunsicherheit zu verringern,
unndtige Doppelarbeit bei KonformitdtsbewertungsmaBinahmen, Priifungen, Dokumentations- und
Berichtspflichten zu vermeiden und die Befolgungskosten zu senken, insbesondere fiir kleine und
mittlere Unternehmen sowie Start-ups. Die rechtzeitige Entwicklung solcher Ergebnisse ist
unerldsslich, um den Wirtschaftsakteuren praktische und zuverléssige technische Losungen zur
Verfiigung zu stellen, die Rechtssicherheit zu stirken und das Inverkehrbringen, die Inbetriecbnahme
und die Nutzung von KI-Systemen im Einklang mit dieser Verordnung und den in Anhang I

aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zu erleichtern.

9) Um die Einhaltung der Vorschriften zu vereinfachen und die damit verbundenen Kosten zu senken,
sollte die Registrierung von KI-Systemen gemil3 Artikel 6 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2024/1689 in
der EU-Datenbank gemaB Artikel 49 Absatz 2 dieser Verordnung vereinfacht werden, indem die
erforderlichen Angaben in Abschnitt B des Anhangs VIII dieser Verordnung gestrafft werden. Zwar ist
es fiir eine wirksame Marktiiberwachung und die 6ffentliche Rechenschaftspflicht nach wie vor von
entscheidender Bedeutung, dass solche KI-Systeme in der EU-Datenbank registriert werden, doch
sollten die Registrierungsanforderungen vereinfacht und verhiltnismaBiger gestaltet werden. Diese
Vereinfachung wird ein besseres Gleichgewicht herstellen, ohne den durch die Verordnung 2024/1689
festgelegten Schutz zu untergraben. Solche Systeme gelten unter bestimmten Bedingungen nicht als
risikoreich, wenn sie kein erhebliches Risiko fiir die Gesundheit, die Sicherheit oder die Grundrechte

von Personen darstellen. Dariiber hinaus bleibt ein Anbieter, der Artikel 6 Absatz 3 anwendet,
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(10)

(10a)

(10b)

verpflichtet, seine Bewertung zu dokumentieren, bevor das System in Verkehr gebracht oder in Betrieb

genommen wird. Diese Bewertung kann von den zustindigen nationalen Behorden angefordert werden.

Die Artikel 57, 58 und 60 der Verordnung (EU) 2024/1689 sollten geédndert werden, um die
Zusammenarbeit auf Unionsebene im Bereich der KI-Regulierungs-Sandboxes weiter zu stérken,
Klarheit und Kohérenz bei der Steuerung von KI-Regulierungs-Sandboxes zu férdern und den
Anwendungsbereich von Tests unter realen Bedingungen auB3erhalb von KI-Regulierungs-Sandboxes
auf risikoreiche KI-Systeme auszuweiten, die unter die in Anhang I dieser Verordnung aufgefiihrten
Harmonisierungsvorschriften der Union fallen. Insbesondere sollte, um gegebenenfalls eine
Vereinfachung der Verfahren bei den in den KI-Regulierungs-Sandboxes beaufsichtigten Projekten zu
ermdglichen, die auch Tests in der realen Welt umfassen, der Plan fiir Tests in der realen Welt in den
von den Anbietern oder potenziellen Anbietern und der zustdndigen Behorde vereinbarten Sandbox-

Plan in einem einzigen Dokument integriert werden.

Dariiber hinaus ist es angebracht, die Moglichkeit vorzusehen, dass das KI-Biiro eine KI-Regulierungs-
Sandbox auf Unionsebene fiir KI-Systeme einrichtet, die unter Artikel 75 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2024/1689 fallen. Um Kohérenz, Rechtssicherheit und eine effiziente Aufteilung der
Aufsichtszustindigkeiten zwischen der Unionsebene und der nationalen Ebene zu gewéhrleisten, sollte
der Anwendungsbereich der KI-Regulierungs-Sandbox auf Unionsebene klar definiert werden, um
Uberschneidungen mit nationalen KI-Regulierungs-Sandboxes zu vermeiden, die gemiB dieser
Verordnung eingerichtet wurden. Um Innovation zu férdern und die Einfiihrung von KI zu erleichtern,
sollten KMU, einschlieBlich Start-ups, und kleine und mittlere Unternehmen vorrangigen Zugang zu

den vom KI-Biiro eingerichteten KI-Regulierungs-Sandboxes erhalten.

Dartiiber hinaus sollten die Bestimmungen iiber die Zusammenarbeit zwischen den fiir den Betrieb
einer KI-Regulierungs-Sandbox zustindigen Behorden prizisiert werden, um deren wirksames
Funktionieren sicherzustellen. Aus diesem Grund sollte die Befugnis der Kommission zum Erlass von
Durchfiihrungsrechtsakten, in denen die Einzelheiten fiir die Einrichtung, Entwicklung, Umsetzung,
den Betrieb und die Beaufsichtigung der KI-Regulierungs-Sandboxen festgelegt werden, auf die
Governance-Aspekte solcher Sandboxen ausgeweitet werden. Wenn KI-Regulierungs-Sandboxen
innovative KI-Systeme betreffen, die personenbezogene Daten verarbeiten oder anderweitig in den
Aufsichtsbereich anderer nationaler Behorden oder zustindiger Behorden fallen, die den Zugang zu
Daten bereitstellen oder unterstiitzen, sollten die zustdndigen nationalen Aufsichtsbehdrden in den
Betrieb der KI-Regulierungs-Sandbox einbezogen und im Rahmen ihrer jeweiligen Aufgaben und

Befugnisse an der Aufsicht liber diese Aspekte beteiligt werden.
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(11)

(11a)

(12)

Zur Forderung von Innovation ist es ferner angebracht, den Anwendungsbereich von Tests unter realen
Bedingungen auerhalb von KI-Regulierungs-Sandboxes in Artikel 60 der Verordnung (EU)
2024/1689, der derzeit fiir die in Anhang I1I dieser Verordnung aufgefiihrten KI-Systeme mit hohem
Risiko gilt, und Anbietern sowie potenziellen Anbietern von KI-Systemen mit hohem Risiko, die unter
die in Anhang I dieser Verordnung aufgefiihrten Harmonisierungsvorschriften der Union fallen, zu
gestatten, solche Systeme ebenfalls unter realen Bedingungen zu testen, sofern ausreichende
Schutzvorkehrungen getroffen werden. Dies gilt unbeschadet anderer Rechtsvorschriften der Union
oder nationaler Rechtsvorschriften iiber die Erprobung von KI-Systemen mit hohem Risiko unter
realen Bedingungen, die sich auf Produkte beziehen, die unter diese Harmonisierungsvorschriften der

Union fallen.

Es ist ferner angebracht, sicherzustellen, dass das Testen von KI-Systemen mit hohem Risiko unter
realen Bedingungen mdglich ist, die unter die in Anhang I Abschnitt B der genannten Verordnung
aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen. Diese Systeme unterliegen den
Anforderungen und Verfahren der einschldgigen sektoralen Rechtsvorschriften und fallen in den
meisten Fillen nicht unmittelbar unter die Verordnung (EU) 2024/1689. Diese sektoralen Rechtsakte
werden zu gegebener Zeit Anforderungen enthalten, die den in den Artikeln 8 bis 15 dieser Verordnung
festgelegten Anforderungen entsprechen. Daher ist es angebracht, sicherzustellen, dass die
Mitgliedstaaten die Erprobung dieser KI-Systeme in der Praxis zulassen konnen, um die Konformitit
dieser Systeme mit den Anforderungen der Artikel 8 bis 15 der Verordnung zu bewerten und zu
iiberpriifen. Wenn die Mitgliedstaaten beschlielen, solche Tests zuzulassen, sollte die Verordnung von
den Mitgliedstaaten verlangen, Rahmenwerke zu erlassen, in denen die detaillierten Anforderungen fiir
solche Tests festgelegt sind. Die Verordnung sollte vorsehen, welche wesentlichen Elemente in solchen
Rahmenwerken enthalten sein miissen. Bei der Ausarbeitung solcher Rahmenwerke sollten die
Mitgliedstaaten ein hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit, die Sicherheit und die Grundrechte
natiirlicher Personen gewéhrleisten. Vor der Umsetzung eines Rahmenwerks sollten die Mitgliedstaaten
dieses der Kommission notifizieren. Die Tests unter realen Bedingungen sollten den einschldgigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen, die in Anhang I Abschnitt B aufgefiihrt
sind, einschlieBlich aller anwendbaren Bestimmungen beziiglich der Priifung. Dies sollte jedoch die

Anwendung des neuen Artikels {iber Tests unter realen Bedingungen nicht beeintréchtigen.

Artikel 63 der Verordnung (EU) 2024/1689 bietet Kleinstunternehmen, die Anbieter von KI-Systemen
mit hohem Risiko sind, die Moglichkeit, von einer vereinfachten Vorgehensweise zur Erfiillung der
Verpflichtung zur Einrichtung eines Qualitditsmanagementsystems zu profitieren. Um die Einhaltung
der Vorschriften fiir mehr Innovatoren zu erleichtern, sollte diese Moglichkeit auf alle KMU,

einschlieflich Start-ups, ausgeweitet werden.
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(13)

(14)

(15)

Angesichts der wichtigen Rolle des KI-Biiros fiir die wirksame und koordinierte Steuerung der
Verordnung (EU) 2024/1689, die durch diese Verordnung weiter gestirkt wird, und unbeschadet des
nichsten mehrjéhrigen Finanzrahmens und des Haushaltsverfahrens sollte die Kommission dem KI-
Biiro angemessene personelle, finanzielle und technische Ressourcen zuweisen, um sicherzustellen,
dass es seine Aufgaben im Zusammenhang mit der Verordnung (EU) 2024/1689 wirksam und innerhalb
angemessener Fristen erfiillen kann, einschlieBlich einer ausreichenden Anzahl von festangestellten

Mitarbeitern mit fundierten Kompetenzen und technischem Fachwissen.

Artikel 69 der Verordnung (EU) 2024/1689 sollte gedndert werden, um die Honorarstruktur des
wissenschaftlichen Gremiums zu vereinfachen. Wenn Mitgliedstaaten das Fachwissen des Gremiums
in Anspruch nehmen, sollten die Honorare, die sie den Sachverstindigen gegebenenfalls zahlen
miissen, der Vergiitung entsprechen, zu deren Zahlung die Kommission unter dhnlichen Umsténden

verpflichtet ist.

Um das Regulierungssystem fiir KI-Systeme zu stirken, muss die Rolle des KI-Amtes bei der
Uberwachung und Kontrolle der Einhaltung der Verordnung (EU) 2024/1689 durch solche KI-Systeme
geklart werden. Die Kommission verfiigt geméB Artikel 88 dieser Verordnung iiber die ausschlieBliche
Zustindigkeit fiir Allzweck-KI-Modelle. Um die Kohérenz, Klarheit
und Wirksamkeit zu erhhen und angesichts der Reichweite und der Auswirkungen von KI-Systemen,
die mit diesen Zustindigkeiten verbunden sind, sollte der Umfang der ausschlieBlichen Zustandigkeit
des KI-Biiros fiir die Beaufsichtigung von Systemen prézisiert werden. Insbesondere sollte das KI-Biiro
die ausschlieBliche Zusténdigkeit fiir KI-Systeme haben, die auf KI-Modellen fiir allgemeine Zwecke
basieren, und zwar nicht nur dann, wenn sowohl das System als auch das Modell vom selben Anbieter
entwickelt wurden, sondern auch dann, wenn sie von Anbietern entwickelt wurden, die Teil desselben
Unternehmens sind. In bestimmten Féllen, insbesondere bei einer spezifischen sektoralen Aufsicht,
sollte die Zustiandigkeit jedoch bei der zustindigen nationalen Behorde verbleiben. Dementsprechend
sollten bestimmte Ausnahmen festgelegt werden. Der personliche Geltungsbereich dieser
ausschlieBlichen Zusténdigkeit sollte sich auf die Anbieter dieser KI-Systeme und auf deren Betreiber
innerhalb desselben Unternehmens erstrecken. Andere Betreiber sollten weiterhin der nationalen
Aufsicht und Durchsetzung unterliegen. Dariiber hinaus sind davon KI-Systeme ausgenommen, die von
Organen, Einrichtungen, Amtern oder Agenturen der Union in Verkehr gebracht, in Betrieb genommen
oder verwendet werden, die gemal Artikel 74 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2024/1689 der Aufsicht

des Européischen Datenschutzbeauftragten unterliegen.

Angesichts des bestehenden Aufsichts- und Durchsetzungssystems geméf der Verordnung
(EU) 2022/2065 des Europdischen Parlaments und des Rates! ist es zudem angebracht, der

Kommission die Befugnisse einer zustandigen Marktiiberwachungsbehorde
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gemal der Verordnung (EU) 2024/1689 zu iibertragen, wenn ein KI-System als sehr grofle Online-
Plattform oder sehr grofe Online-Suchmaschine im Sinne der Verordnung (EU) 2022/2065 gilt oder in
eine solche Plattform oder Suchmaschine eingebettet ist. Dies diirfte dazu beitragen, dass die Ausiibung
der Aufsichts- und Durchsetzungsbefugnisse der Kommission gemifB der Verordnung (EU) 2024/1689
und der Verordnung (EU) 2022/2065 sowie derjenigen, die fiir in solche Plattformen oder
Suchmaschinen integrierte KI-Modelle fiir allgemeine Zwecke gelten, auf kohirente und wirksame
Weise erfolgt. Dies ist auch angesichts der Bedeutung solcher Plattformen und Suchmaschinen
angemessen, da diese eine groBe Reichweite haben, erhebliche Auswirkungen entfalten und komplexe
und weitreichende gesellschaftliche Schiden verursachen konnen. Der personliche Geltungsbereich
dieser ausschlieBlichen Zustidndigkeit sollte sich auf die Anbieter dieser KI-Systeme und auf deren
Betreiber innerhalb desselben Unternehmens erstrecken. Im Falle von KI-Systemen, die in eine sehr
grofle Online-Plattform oder Suchmaschine eingebettet sind oder als solche gelten, bilden die in den
Artikeln 34, 35 und 37 der Verordnung (EU) 2022/2065 vorgeschriebenen Risikobewertung,
RisikominderungsmafBinahmen und Priifpflichten den ersten Ansatzpunkt fiir die Bewertung der KI-
Systeme, unbeschadet der Befugnisse des KI-Amtes, Verstof3e gegen die Vorschriften dieser
Verordnung nachtriglich zu untersuchen und durchzusetzen. Im Rahmen der Analyse dieser
Risikobewertung, der Risikominderungsmafinahmen und der Audits kdnnen die fiir die Durchsetzung
der Verordnung (EU) 2022/2065 zustidndigen Dienststellen der Kommission die Stellungnahme des KI-
Amtes zum Ergebnis einer moglichen fritheren oder parallelen Risikobewertung, die gemil3 dieser
Verordnung durchgefiihrt wurde, sowie zur Anwendbarkeit von Verboten gemél dieser Verordnung
einholen. Dariiber hinaus sollten das KI-Amt und die zustindigen nationalen Behdrden gemaf3 (EU)
2024/1689 ihre DurchsetzungsmaBnahmen mit den fiir die Uberwachung und Durchsetzung der
Verordnung (EU) 2022/2065 zustidndigen Behorden, einschlieBlich der Kommission, koordinieren, um
sicherzustellen, dass die Grundsétze der loyalen Zusammenarbeit, der VerhaltnismaBigkeit und des
Verbots der doppelten Bestrafung gewahrt bleiben, wobei Informationen, die im Rahmen der jeweils
anderen Verordnung erlangt wurden, nur dann fiir die Zwecke der Uberwachung und Durchsetzung der
anderen Verordnung verwendet werden diirfen, wenn das Unternehmen dem zustimmt. Insbesondere
sollten diese Behorden regelmifig einen Meinungsaustausch fithren und in ihren jeweiligen
Zustandigkeitsbereichen etwaige Geldbulen und Sanktionen beriicksichtigen, die gegen denselben
Anbieter wegen desselben Verhaltens durch eine rechtskréftige Entscheidung in Verfahren wegen eines
Verstof3es gegen andere Unions- oder nationale Vorschriften verhdngt wurden, um sicherzustellen, dass
die insgesamt verhéngten Geldbuflen und Sanktionen verhdltnisméBig sind und der Schwere der

begangenen Versto3e entsprechen.

Bei der Uberwachung und Durchsetzung dieser KI-Systeme hat das KI-Amt dieselbe Rolle und
Verantwortung wie eine Marktiiberwachungsbehorde gemal3 der Verordnung (EU) 2024/1689.
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Folglich ist es erforderlich, dass das KI-Amt iiber alle Befugnisse und Zusténdigkeiten verfiigt, die
Marktiiberwachungsbehorden geméal dieser Verordnung und gemif der Verordnung (EU) 2019/1020
(,,die allgemeinen Befugnisse*) haben. Diese miissen die angemessene und wirksame Durchsetzung der
in der Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegten Anforderungen und Verpflichtungen gewéhrleisten. Es
ist jedoch erforderlich, bestimmte wesentliche

Elemente und andere Aspekte der allgemeinen Befugnisse sowie deren Schutzvorkehrungen (,,die
Prazisierungsbestimmungen®) festzulegen. Insbesondere ist es erforderlich, Bestimmungen iiber das
Verhiltnis zwischen dem KI-Amt und den nationalen Behdrden festzulegen; Bestimmungen, die die
Befugnisse zur Einholung von Informationen und zur Durchfiihrung von Vor-Ort-Kontrollen
prézisieren, ergidnzen und einschrinken; Bestimmungen iiber Untersuchungen, einschlieBlich der
Moglichkeit verbindlicher Verpflichtungserklarungen; sowie Bestimmungen, die die Befugnis zur
Feststellung von VerstdBen, zur Verhdngung von Geldbuflien und zur Verhdngung von Zwangsgeldern
prézisieren und einschrinken. Wurde eine Art von allgemeiner Befugnis auf diese Weise prizisiert,
darf das AI-Amt die Bedingungen und Grenzen dieser Befugnisse nicht umgehen, indem es sich auf
eine damit zusammenhingende allgemeine Befugnis stiitzt. Umgekehrt kann sich das AI-Amt auf
Arten von allgemeinen Befugnissen stiitzen, die in Bezug auf das AI-Amt nicht prazisiert und
festgelegt wurden — wie beispielsweise die Befugnis zum Erlass von Maflnahmen gemal Artikel 16
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/1020. Soweit dies fiir die ordnungsgeméfie Durchfiihrung der
Verordnung (EU) 2024/1689 erforderlich ist, kann die Kommission Durchfiihrungsrechtsakte erlassen,
in denen die Vorschriften und Verfahren fiir die Anwendung von Verjahrungsfristen sowie fiir die
Akteneinsicht und die ausgehandelte Offenlegung von Informationen néher festgelegt werden. Bei der
Ausiibung all dieser Befugnisse muss das KI-Biiro die Charta der Grundrechte einhalten. Dariiber
hinaus unterliegt das KI-Biiro den in den einschlégigen Bestimmungen festgelegten Garantien und dem

Schutz der Grundrechte.

Zusitzlich zu diesen Verfahrens- und Grundrechtsgarantien sollten die in Artikel 18 der Verordnung
(EU) 2019/1020 vorgesehenen Verfahrensrechte entsprechend auf Anbieter von KI-Systemen
Anwendung finden, unbeschadet spezifischerer Verfahrensrechte, die in der Verordnung (EU)
2024/1689 vorgesehen sind. Wenn nationale Marktiiberwachungsbehérden {iber die zentrale
Anlaufstelle das KI-Biiro ersuchen, Aufsichts- und Durchsetzungsmafinahmen in Bezug auf KI-
Systeme zu ergreifen, die seiner ausschlieBlichen Aufsicht unterliegen, unterrichtet das KI-Biiro die
zentrale Anlaufstelle spétestens vier Monate nach Eingang des Ersuchens iiber seine Absicht, seine
Aufsichts- und Durchsetzungsbefugnisse auszuiiben, oder iiber die Griinde, warum es seine Befugnisse
nicht ausiibt. Beschlie3t das KI-Amt, seine Aufsichts- und Durchsetzungsbefugnisse auszuiiben, so

unterrichtet es die Marktiiberwachungsbehorden, soweit angemessen iiber die zentrale Anlaufstelle
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(19)

(19a)

, iber das endgiiltige Ergebnis solcher Verfahren sowie liber Zwischenentwicklungen, die der KI-
Beauftragte als fiir die Untersuchung von erheblicher Bedeutung erachtet, einschlieBlich der
Entscheidung, ein Verfahren einzuleiten, eine Geldbulie gemal Artikel 75d Absatz 1c zu verhdngen

und das KI-System vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

Um KI-Systemen, die geméf Artikel 75 der Verordnung (EU) 2024/1689 der Aufsicht des KI-Amtes
unterliegen und einer Konformitdtsbewertung durch Dritte unterzogen werden, den Zugang zum
Unionsmarkt zu ermoglichen, sollte die Kommission fiir die Konformitdtsbewertungen dieser Systeme

vor dem Inverkehrbringen zusténdig sein.

Artikel 77 und die damit zusammenhingenden Bestimmungen der Verordnung (EU) 2024/1689 stellen
einen wichtigen Governance-Mechanismus dar, da sie darauf abzielen, Behorden oder Stellen, die fiir
die Durchsetzung oder Uberwachung von Unionsrecht zum Schutz der Grundrechte zustindig sind, in
die Lage zu versetzen, ihr Mandat unter bestimmten Bedingungen zu erfiillen und die Zusammenarbeit
mit den fiir die Uberwachung und Durchsetzung dieser Verordnung zustéindigen
Marktiiberwachungsbehdrden zu fordern. Es ist erforderlich, den Umfang einer solchen
Zusammenarbeit zu prézisieren sowie zu klaren, welche Behorden oder Stellen davon profitieren. Im
Hinblick auf die Stirkung der Zusammenarbeit sollte klargestellt werden, dass Antridge auf Zugang zu
Informationen und Unterlagen an die zustdndige Marktiiberwachungsbehorde zu richten sind, die auf
solche Antrage unverziiglich reagieren sollte, und dass die beteiligten Behorden oder Stellen eine
gegenseitige Verpflichtung zur Zusammenarbeit haben sollten. Es sollte klargestellt werden, dass diese
Bestimmungen die Zustindigkeiten, Aufgaben, Befugnisse und die Unabhéngigkeit der einschldgigen
nationalen Behorden oder Stellen im Rahmen ihrer Mandate unberiihrt lassen. Insbesondere schrianken
diese Bestimmungen keine Befugnisse ein, die diese Behorden und Stellen geméaf} anderen
Rechtsvorschriften der Union oder nationalen Rechtsvorschriften haben, um Informationen
anzufordern. Dementsprechend behalten diese Behorden und Stellen alle Befugnisse, die sie haben, um
gemal} ihrem Mandat oder anderen Rechtsvorschriften Informationen direkt von den

Wirtschaftsakteuren anzufordern.

Die in der Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegten Anforderungen an KI-Systeme mit hohem Risiko
befassen sich mit spezifischen Risiken, die KI-Systemen innewohnen, darunter Verzerrungen,
unvorhersehbares Modellverhalten, mangelnde Robustheit oder Genauigkeit, Anfalligkeit fiir Angriffe
durch Dritte sowie mangelnde Transparenz des KI-Systems. Durch die Beriicksichtigung KI-
spezifischer Risiken ergidnzt diese Verordnung die Anforderungen der in ihrem Anhang I aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, ohne diese zu duplizieren. Die Verordnung (EU)
2024/1689 sieht Mechanismen vor, mit denen Wirtschaftsteilnehmer den Verwaltungsaufwand
minimieren konnen. Insbesondere Artikel 8 Absatz 2 {iber das Zusammenspiel mit sektorspezifischen
Rechtsvorschriften, Artikel 9 Absatz 10 {iber das Risikomanagement und Artikel 17 Absatz 3 iiber das

Qualitdtsmanagement
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ermoglichen es den Wirtschaftsakteuren, bei Bedarf und soweit angemessen eine Bewertung KI-
spezifischer Risiken in bestehende Risiko- und Qualititsmanagementsysteme zu integrieren. Artikel 40
verpflichtet die Kommission ferner, festzulegen, dass die im Rahmen des KI-Gesetzes harmonisierten
Normen mit den Normen im Einklang stehen miissen, die gemif3 den in Anhang I aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entwickelt wurden. Die Kommission sollte Leitlinien
bereitstellen, um Wirtschaftsteilnehmern, die von den in Anhang I erfassten KI-Systemen mit hohem
Risiko betroffen sind, bei der Einhaltung dieser Verordnung zu helfen, unter anderem durch Hinweise
zur Anwendung von Artikel 8 Absatz 2, Artikel 9 Absatz 10 und Artikel 17 Absatz 3 als Mechanismen
zur Minimierung des Verwaltungsaufwands im Einklang mit den Grundséitzen der Komplementaritéit
und der VerhiltnismaBigkeit. Diese Leitlinien sollten spétestens am 1. August 2027 verdffentlicht

werden.

Um Anbietern generativer KI-Systeme, die den Kennzeichnungspflichten gemif Artikel 50 Absatz
2 der Verordnung (EU) 2024/1689 unterliegen, ausreichend Zeit zu geben, ihre Praktiken
innerhalb einer angemessenen Frist anzupassen, ohne den Markt zu storen, ist es angebracht, eine
Ubergangsfrist von vier Monaten fiir Anbieter einzufiihren, die ihre Systeme bereits vor dem 2.

August 2026 in Verkehr gebracht haben.

Um den Anbietern von KI-Systemen mit hohem Risiko ausreichend Zeit einzurdumen und die
geltenden Vorschriften fiir KI-Systeme zu prézisieren, die bereits vor Inkrafttreten der einschlagigen
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2024/1689 in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen
wurden, ist es angebracht, die Anwendung der in Artikel 111 Absatz 2 dieser Verordnung vorgesehenen
Ubergangsfrist zu prizisieren. Die Ubergangsfrist im Sinne von Artikel 111 Absatz 2 sollte fiir einen
Typ und ein Modell von KI-Systemen gelten, die bereits in Verkehr gebracht wurden. Das bedeutet,
dass, wenn mindestens eine einzelne Einheit des KI-Systems mit hohem Risiko vor dem in Artikel 111
Absatz 2 genannten Zeitpunkt rechtmifBig in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wurde,
unterliegen andere einzelne Einheiten desselben Typs und Modells des KI-Systems mit hohem Risiko
der in Artikel 111 Absatz 2 vorgesehenen Ubergangsfrist und diirfen somit weiterhin auf dem
Unionsmarkt in Verkehr gebracht, bereitgestellt oder in Betrieb genommen werden, ohne dass
zusitzliche Verpflichtungen, Anforderungen oder eine zusitzliche Zertifizierung erforderlich sind,
solange die Konstruktion dieses KI-Systems mit hohem Risiko unveréndert bleibt. Fiir die Anwendung
der in Artikel 111 Absatz 2 vorgesehenen Ubergangsfrist ist der Zeitpunkt maBgeblich, zu dem die erste
Einheit dieses Typs und Modells eines KI-Systems mit hohem Risiko erstmals auf dem Unionsmarkt in
Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wurde. Jede wesentliche Anderung des Entwurfs dieses
KI-Systems nach dem in Artikel 111 Absatz 2 genannten Zeitpunkt sollte die Verpflichtung des
Anbieters auslosen, alle fiir KI-Systeme mit hohem Risiko geltenden einschligigen Bestimmungen

dieser Verordnung, einschlieSlich der Konformititsbewertungsanforderungen, vollstdndig einzuhalten.
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(22) Artikel 113 der Verordnung (EU) 2024/1689 legt die Zeitpunkte des Inkrafttretens und der Anwendung
dieser Verordnung fest, insbesondere dass der allgemeine Zeitpunkt der Anwendung der 2. August 2026
ist. Fiir die in den Abschnitten 1, 2 und 3 des Kapitels III der Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegten
Verpflichtungen in Bezug auf KI-Systeme mit hohem Risiko fiithren die verspétete Verfiigbarkeit von
Normen, gemeinsamen Spezifikationen und alternativen Leitlinien sowie die verspatete Einrichtung
nationaler zusténdiger Behdrden zu Herausforderungen, die die wirksame Anwendung dieser
Verpflichtungen gefidhrden und die Gefahr bergen, die Umsetzungskosten in einer Weise erheblich zu
erhohen, die die Beibehaltung ihres urspriinglichen Anwendungsdatums, ndmlich des 2. August 2026,
nicht rechtfertigt. Vor diesem Hintergrund ist es angemessen, den Zeitpunkt fiir die Anwendung der
Abschnitte 1, 2 und 3 von Kapitel III fiir KI-Systeme, die gemif3 Artikel 6 Absatz 2 und Anhang III als
risikoreich eingestuft sind, auf den 2. Dezember 2027 und fiir KI-Systeme, die gemil3 Artikel 6 Absatz
1 und Anhang I als risikoreich eingestuft sind, auf den 2. August 2028 festzulegen. Die Unterscheidung
zwischen dem Inkrafttreten der Vorschriften fiir KI-Systeme, die gemél Artikel 6 Absatz 2 und Anhang
III als risikoreich eingestuft sind, und solchen, die gemif Artikel 6 Absatz 1 und Anhang I dieser
Verordnung als risikoreich eingestuft sind, steht im Einklang mit dem Unterschied zwischen den in der
Verordnung (EU) 2024/1689 vorgesehenen urspriinglichen Anwendungsdaten und zielt darauf ab, die
erforderliche Zeit fiir die Anpassung und Umsetzung der entsprechenden Verpflichtungen zu gewéhren.
Die rechtzeitige Verfiigbarkeit von Unterstiitzungsinstrumenten, einschlieSlich Leitlinien, einschlagiger
Normen, gemeinsamer Spezifikationen und Verhaltenskodizes, ist wichtig, um die Einhaltung der
Vorschriften zu erleichtern und das Risiko einer unterschiedlichen Auslegung und uneinheitlichen
Anwendung der Vorschriften in den Mitgliedstaaten zu verringern. Um Rechtssicherheit zu
gewihrleisten und weitere Verzogerungen bei der Anwendung dieser Verordnung zu vermeiden, sollte
die Kommission sicherstellen, dass MaBinahmen zur Unterstiitzung der Einhaltung der Vorschriften in
Bezug auf Kapitel III Abschnitte 1, 2 und 3 rechtzeitig getroffen werden, um eine rechtzeitige und

wirksame Umsetzung der erforderlichen Bestimmungen zu gewihrleisten.

(23) Angesichts des Ziels, die Herausforderungen bei der Umsetzung fiir Biirger, Unternehmen und
offentliche Verwaltungen zu verringern, ist es unerlisslich, dass harmonisierte Bedingungen fiir die
Umsetzung bestimmter Vorschriften nur dann angenommen werden, wenn dies unbedingt erforderlich
ist. Zu diesem Zweck ist es angebracht, bestimmte Befugnisse der Kommission zu streichen, die es ihr
ermoglichen, solche harmonisierten Bedingungen im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
anzunehmen, wenn diese Bedingungen nicht erfiillt sind. Die Verordnung (EU) 2024/1689 sollte daher
gedndert werden, um die der Kommission in Artikel 50 Absatz 7, Artikel 56 Absatz 6 und Artikel 72
Absatz 3 iibertragenen Befugnisse zum Erlass von Durchfiihrungsrechtsakten zu streichen. Da die in
Artikel 50 Absatz 7 und Artikel 56 Absatz 6 genannten Verhaltenskodizes nur begrenzte Rechtswirkung
haben und insbesondere keine Konformititsvermutung begriinden, ist es nicht unbedingt erforderlich,

dass diese Kodizes durch einen Durchfiihrungsrechtsakt genehmigt werden. Die Anbieter
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(23a)

sollten sich gemal3 Artikel 53 Absatz 4 und Artikel 54 Absatz 2 auf Verhaltenskodizes stiitzen konnen,
die gemdl Artikel 56 Absatz 6 als angemessen bewertet wurden. Die Streichung der Befugnis zum
Erlass einer harmonisierten Vorlage fiir einen Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen in
Artikel 72 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2024/1689 hat den zusétzlichen Vorteil, dass sie Anbietern
von KI-Systemen mit hohem Risiko mehr Flexibilitdt bietet, ein auf ihre Organisation zugeschnittenes
System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen einzurichten. Gleichzeitig sollte die Kommission,
in Anerkennung der Notwendigkeit, Klarheit dariiber zu schaffen, wie Anbieter von KI-Systemen mit
hohem Risiko ihrer Verpflichtung gemif Artikel 72 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2024/1689
nachkommen miissen, verpflichtet werden, bis zum 2. September 2027 Leitlinien, einschlieBlich einer

freiwilligen Vorlage, fiir den Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen zu verdffentlichen.

Der Einsatz kiinstlicher Intelligenz in Maschinen kann dazu beitragen, Innovationen zu fordern und die
Effizienz dieser Maschinen zu verbessern. Die Anwendung der Verordnung (EU) 2023/1230 und der
Verordnung (EU) 2024/1689 kénnte zu Uberschneidungen fiihren. Gleichzeitig ist es wichtig, ein
Schutzniveau vor Risiken im Zusammenhang mit dem Einsatz kiinstlicher Intelligenz in Maschinen zu
gewihrleisten, das mit dem durch die Verordnung (EU) 2024/1689 garantierten Schutzniveau vor
risikoreichen KI-Systemen im Einklang steht. Angesichts der Besonderheiten von Maschinen und des
Maschinenbausektors und um der Notwendigkeit einer Vereinfachung des Rechtsrahmens fiir
Maschinen mit kiinstlicher Intelligenz Rechnung zu tragen, ist es angebracht, zu einem sektoralen
Ansatz iiberzugehen, indem die Verordnung (EU) 2023/1230 von Abschnitt A in Abschnitt B der
Verordnung (EU) 2024/1689 verschoben wird. Dementsprechend sollte zundchst die Anwendung der
Verordnung (EU) 2024/1689 auf diese Maschinen auf die in Artikel 2 Absatz 2 dieser Verordnung
genannten Bestimmungen beschrinkt werden. Die Verweise auf die Richtlinie 2006/42/EG in Anhang I
der Verordnung (EU) 2024/1689 sollten ebenfalls von Abschnitt A in Abschnitt B verschoben und so
aktualisiert werden, dass sie auf die Verordnung (EU) 2023/1230 verweisen. Zweitens ist es von
entscheidender Bedeutung, sicherzustellen, dass die Verordnung (EU) 2023/1230 wesentliche
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen fiir hochrisikobehaftete KI-Systeme enthélt, die geméaf
Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2024/1689 klassifiziert sind und als Sicherheitskomponente in
Maschinen verwendet werden oder selbst Maschinen darstellen, die ein Schutzniveau gewahrleisten,
das mit der Verordnung (EU) 2024/1689 im Einklang steht. Zu diesem Zweck sollte die Kommission
verpflichtet werden,

delegierte Rechtsakte zur Anderung von Anhang III der Verordnung (EU) 2023/1230 zu erlassen, um
die einschldgigen Anforderungen der Verordnung (EU) 2024/1689 zu beriicksichtigen. Die delegierten
Rechtsakte sollten sicherstellen, dass die einschldgigen Anforderungen aus Kapitel III Abschnitt 2
sowie den Artikeln 17, 19, 72 und 73 der Verordnung (EU) 2024/1689 beriicksichtigt werden. Um eine
Rechtsliicke zu vermeiden und die Angleichung an das Inkrafttreten der Vorschriften fiir KI-Systeme
mit hohem Risiko geméf der Verordnung (EU) 2024/1689 sicherzustellen, sollten diese delegierten
Rechtsakte bis zum 2. August 2028 gelten. Aus denselben Griinden
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24)

(25)

sollte es den Herstellern freistehen, sich auf harmonisierte Normen oder gemeinsame Spezifikationen
zu stiitzen, auf die gemél der Verordnung (EU) 2024/1689 Bezug genommen wird oder die gemif
dieser Verordnung angenommen wurden und die die relevanten grundlegenden Anforderungen fiir die
Konformititsvermutung im Sinne von Artikel 20 der Verordnung (EU) 2023/1230 abdecken, bis
harmonisierte Normen oder gemeinsame Spezifikationen in Bezug auf KI gemaf der Verordnung (EU)

2023/1230 referenziert oder angenommen werden.

Die Konformititsbewertung von KI-Systemen mit hohem Risiko geméf der Verordnung (EU)
2024/1689 kann die Einbeziehung von Konformitétsbewertungsstellen erfordern. Nur
Konformitétsbewertungsstellen, die gemif3 dieser Verordnung benannt wurden, diirfen
Konformitédtsbewertungen durchfiihren, und zwar ausschlieBlich fiir Tatigkeiten im Zusammenhang mit
den betreffenden Kategorien und Typen von KI-Systemen. Um den Umfang der Benennung von
Konformitétsbewertungsstellen gemaB Artikel 30 der Verordnung (EU) 2024/1689 festlegen zu konnen,
ist es erforderlich, eine Liste von Codes, Kategorien und entsprechenden Typen von KI-Systemen zu
erstellen. Die Liste der Codes sollte beriicksichtigen, ob das KI-System Bestandteil eines Produkts oder
selbst ein Produkt ist, das unter die in Anhang I aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union fallt (bezeichnet als ,,AIP-Codes* fiir KI-Systeme, die unter Produktvorschriften fallen), oder ein
System im Sinne von Anhang III der Verordnung (EU) 2024/1689, der derzeit nur biometrische KI-
Systeme im Sinne von Nummer

(1) des Anhangs III genannten biometrischen KI-Systeme betrifft (als ,,AIB-Codes* bezeichnet, fiir
biometrische KI-Systeme). Sowohl AIP-Codes als auch AIB-Codes sind vertikale Codes. Die AIP-
Codes sind Referenzcodes, die einen Verweis auf die in Abschnitt A des Anhangs I der Verordnung
(EU) 2024/1689 aufgefiihrten Harmonisierungsvorschriften der Union stellen. Die AIB-Codes sind
neue, flir die Verordnung (EU) 2024/1689 spezifische Codes zur Identifizierung biometrischer KI-
Systeme, auf die in Anhang III Absatz 1 dieser Verordnung Bezug genommen wird. Die Liste der
Codes sollte auch spezifische Arten und zugrunde liegende Technologien von KI-Systemen
beriicksichtigen (bezeichnet als ,,AIH-Codes* fiir horizontale KI-Systemcodes). Die AIH-Codes sind
neue Kl-technologiespezifische Codes und konnen in Verbindung mit AIP- oder AIB-

. Die AIH-Codes decken die zugrunde liegenden Typen und Technologien von KI-Systemen ab. Die
Liste der Codes, die drei Kategorien umfasst, sollte eine mehrdimensionale Typologie von KI-
Systemen vorsehen, die sicherstellt, dass die als benannte Stellen benannten
Konformitétsbewertungsstellen fiir die von ihnen zu bewertenden KI-Systeme uneingeschréinkt

zustindig sind.

Die Verordnung (EU) 2018/1139 des Européischen Parlaments und des Rates! legt gemeinsame
Vorschriften im Bereich der Zivilluftfahrt fest. Artikel 108 der Verordnung (EU) 2024/1689 enthilt
Anderungen an der Verordnung (EU) 2018/1139, um sicherzustellen, dass die Kommission auf der
Grundlage der technischen und regulatorischen Besonderheiten des Zivilluftfahrtsektors und ohne in

die bestehenden Governance-, Konformitétsbewertungs- und
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(26)

(26a)

Durchsetzungsmechanismen und -behdrden, die darin festgelegt sind, die in der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegten verbindlichen Anforderungen fiir KI-Systeme mit hohem Risiko beriicksichtigt,
wenn sie auf der Grundlage dieses Rechtsakts einschligige delegierte Rechtsakte oder
Durchfiihrungsrechtsakte erlésst. Eine technische Berichtigung zur Erweiterung bestimmter Artikel der
Verordnung (EU) 2018/1139 ist erforderlich, um sicherzustellen, dass diese in der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegten verbindlichen Anforderungen fiir KI-Systeme mit hohem Risiko bei der
Annahme einschlagiger delegierter Rechtsakte oder Durchfiihrungsrechtsakte auf der Grundlage der
Verordnung (EU) 2018/1139 vollsténdig abgedeckt sind.

Um angesichts der bevorstehenden allgemeinen Anwendung der Verordnung (EU) 2024/1689 so
schnell wie moglich Rechtssicherheit zu gewihrleisten, sollte diese Verordnung dringend in Kraft

treten.

Der Européische Datenschutzbeauftragte und das Européische Datenschutzgremium wurden gemal3
Artikel 42 Absétze 1 und 2 der Verordnung (EU) 2018/1725 konsultiert und haben am 20. Januar

2026 ihre gemeinsame Stellungnahme abgegeben,

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anderungen der Verordnung (EU) 2024/1689

Die Verordnung (EU) 2024/1689 wird wie folgt gedndert:

(1)

2)

In Artikel 1 Absatz 2 erhélt Buchstabe g folgende Fassung:

»Z)  Malnahmen zur Férderung von Innovation mit besonderem Schwerpunkt auf kleinen Mid-Cap-

Unternehmen (SMCs) und kleinen und mittleren Unternehmen (KMU), einschlieBlich Start-

13

ups;
Artikel 2 wird wie folgt gedndert:

»2.  Fir KI-Systeme, die gemal Artikel 6 Absatz 1 als KI-Systeme mit hohem Risiko eingestuft
wurden und sich auf Produkte beziehen, die unter die in Anhang I Abschnitt B aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, gelten nur Artikel 6 Absatz 1, Artikel 60a
sowie die Artikel 102 bis 112. Die Artikel 57 bis 59 gelten nur insoweit, als die Anforderungen
an KI-Systeme mit hohem Risiko gemif dieser Verordnung in diese

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union aufgenommen wurden.*

(2b) Absatz 7 erhélt folgende Fassung:
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,,7. Das Unionsrecht zum Schutz personenbezogener Daten, der Privatsphire und der Vertraulichkeit der
Kommunikation gilt fiir personenbezogene Daten, die im Zusammenhang mit den in dieser Verordnung
festgelegten Rechten und Pflichten verarbeitet werden. Diese Verordnung beriihrt weder die Verordnung
(EU) 2016/679 oder (EU) 2018/1725 noch die Richtlinie 2002/58/EG oder (EU) 2016/680, unbeschadet
Artikel 4a und Artikel 59 dieser Verordnung.*

(2¢) In Artikel 2 wird folgender Absatz 13 angefiigt:

,13. Bei KI-Systemen mit hohem Risiko im Sinne von Artikel 6 Absatz 1 kann die Anwendung der in den
Artikeln 9 bis 15 und 17 bis 25 dieser Verordnung festgelegten spezifischen Anforderungen oder

Verpflichtungen eingeschriankt werden, sofern und soweit:

(a)  inden in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsakten der Union
Anforderungen oder Verpflichtungen festgelegt sind, die ein gleichwertiges oder hoheres
Schutzniveau fiir Gesundheit, Sicherheit oder Grundrechte gewihrleisten als die betreffende
Anforderung oder Verpflichtung; und

(b) eine solche Einschrinkung das durch diese Verordnung vorgesehene allgemeine

Schutzniveau nicht mindert.

Bis zum 2. August 2027 erlésst die Kommission delegierte Rechtsakte gemif3 Artikel 97, um die
betreffenden KI-Systeme mit hohem Risiko, die Anforderungen oder Verpflichtungen, die
eingeschrankt werden konnen, die Bedingungen, unter denen eine solche Einschriankung gilt, sowie den
Umfang der

Einschrankung festzulegen.*

3) Artikel 3 wird wie folgt gedndert:

Nummer 14 wird wie folgt gedndert:
(14) ,,Sicherheitskomponente* bezeichnet eine Komponente eines Produkts oder eines KI-Systems, die
eine Sicherheitsfunktion fiir dieses Produkt oder KI-System erfiillt oder deren Ausfall oder
Fehlfunktion die Gesundheit und Sicherheit von Personen oder die Sicherheit von Sachen geféhrdet; im
Sinne dieser Definition erfiillt eine Komponente eine Sicherheitsfunktion, wenn ihr
bestimmungsgeméifBer Zweck darin besteht, Risiken fiir die Gesundheit und Sicherheit von Personen

oder die Sicherheit von Sachen zu verhindern oder zu mindern;

»a)  Die folgenden Nummern (14a) und (14b) werden eingefiigt:
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4)

()

(14a) Kleinstunternehmen, kleine und mittlere Unternehmen (,,KMU*) bezeichnet Kleinstunternehmen,

kleine oder mittlere Unternehmen im Sinne von Artikel 2 des Anhangs der Empfehlung

2003/361/EG der Kommission;

(14b) ,,kleines Mid-Cap-Unternehmen* (SMC) bezeichnet ein kleines Mid-Cap-Unternehmen im

Sinne von Nummer 2 des Anhangs der Empfehlung (EU) 2025/1099 der Kommission;*

Artikel 4 erhélt folgende Fassung:

,, Artikel 4

KI-Kompetenz

Anbieter und Betreiber von KI-Systemen treffen Mafinahmen zur Férderung der KI-Kompetenz
ihres Personals und anderer Personen, die in ihrem Auftrag mit dem Betrieb und der Nutzung
von KI-Systemen befasst sind, wobei sie deren technische Kenntnisse, Erfahrung, Ausbildung
und Schulung sowie den Kontext, in dem die KI-Systeme eingesetzt werden sollen,
beriicksichtigen und die Personen oder Personengruppen einbeziehen, auf die die KI-Systeme
angewendet werden sollen. Diese Verpflichtung ist nicht so zu verstehen, dass Anbieter oder
Betreiber verpflichtet sind, ein bestimmtes Niveau an KI-Kompetenz bei einer bestimmten

Person zu gewihrleisten.

Die Kommission und die Mitgliedstaaten unterstiitzen und erleichtern die Bemiihungen der
Anbieter und Betreiber von KI-Systemen, insbesondere von KMU, bei der Erfiillung ihrer
Verpflichtung gemall Absatz 1. Zu diesem Zweck veroffentlicht die Kommission auf der in
Artikel 62 Absatz 3 Buchstabe d genannten einheitlichen Informationsplattform praktische
Beispiele fiir die Erfiillung dieser Verpflichtung.

Der Ausschuss verabschiedet unter Beriicksichtigung europédischer Kompetenzrahmen
Empfehlungen, um die Kommission und die Mitgliedstaaten bei der Forderung der gemél
Absatz 2 erforderlichen KI-Kompetenz zu unterstiitzen, unter anderem durch die Festlegung

(IR

gemeinsamer Ziele.*;

In Kapitel I wird folgender Artikel 4a eingefiigt:

,, Artikel 4a

Verarbeitung besonderer Kategorien personenbezogener Daten zur Erkennung und Minderung von

Verzerrungen
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Soweit dies zur Gewéhrleistung der Erkennung und Korrektur von Verzerrungen in Bezug auf
KI-Systeme mit hohem Risiko gemiB Artikel 10 Absatz 2 Buchstaben f und g dieser Verordnung
unbedingt erforderlich ist, diirfen Anbieter solcher Systeme ausnahmsweise besondere
Kategorien personenbezogener Daten verarbeiten, sofern angemessene Garantien fiir die
Grundrechte und Grundfreiheiten natiirlicher Personen gegeben sind. Zusétzlich zu den
Bestimmungen der Verordnungen (EU) 2016/679 und (EU) 2018/1725 sowie der Richtlinie (EU)
2016/680, soweit anwendbar, miissen alle folgenden Bedingungen erfiillt sein, damit eine solche

Verarbeitung erfolgen kann:

(a)  die Erkennung und Korrektur von Verzerrungen kann durch die Verarbeitung anderer
Daten, einschlielich synthetischer oder anonymisierter Daten, nicht wirksam erreicht

werden;

(b) die besonderen Kategorien personenbezogener Daten unterliegen technischen
Beschriankungen hinsichtlich der Weiterverwendung der personenbezogenen Daten sowie

modernsten Sicherheits- und DatenschutzmafBnahmen, einschlieSlich Pseudonymisierung;

(c)  die besonderen Kategorien personenbezogener Daten unterliegen Mainahmen, die
sicherstellen, dass die verarbeiteten personenbezogenen Daten gesichert und geschiitzt
sind und geeigneten Schutzvorkehrungen unterliegen, einschlieBlich strenger Kontrollen
und der Dokumentation des Zugriffs, um Missbrauch zu vermeiden und sicherzustellen,
dass nur befugte Personen mit entsprechenden Vertraulichkeitsverpflichtungen Zugriff auf

diese personenbezogenen Daten haben;

(d)  die besonderen Kategorien personenbezogener Daten werden nicht an andere

Parteien libermittelt, weitergegeben oder diesen anderweitig zuginglich gemacht;

(e)  die besonderen Kategorien personenbezogener Daten werden geldscht, sobald die
Verzerrung korrigiert wurde oder die personenbezogenen Daten das Ende ihrer

Aufbewahrungsfrist erreicht haben, je nachdem, was zuerst eintritt;

(f)  die Aufzeichnungen iiber die Verarbeitungstitigkeiten gemiB den Verordnungen (EU)
2016/679 und (EU) 2018/1725 sowie der Richtlinie (EU) 2016/680 enthalten die Griinde,
warum die Verarbeitung besonderer Kategorien personenbezogener Daten zur
Aufdeckung und Korrektur von Verzerrungen unbedingt erforderlich war und warum

dieses Ziel nicht durch die Verarbeitung anderer Daten erreicht werden konnte.

2. Anbieter und Betreiber anderer KI-Systeme und -Modelle sowie Betreiber von KI-Systemen
mit hohem Risiko diirfen in Ausnahmefillen besondere Kategorien personenbezogener Daten
verarbeiten, sofern:
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2b.

(a)  die Verarbeitung unbedingt erforderlich ist, um die Erkennung und Korrektur von
Verzerrungen im Hinblick auf mdgliche Verzerrungen sicherzustellen, die die Gesundheit und
Sicherheit von Personen beeintrichtigen, sich negativ auf Grundrechte auswirken oder zu einer
nach Unionsrecht verbotenen Diskriminierung fiihren konnten, insbesondere wenn

Datenausgaben die Eingaben fiir kiinftige Vorginge beeinflussen; und
(b)  alle in Absatz 1 genannten Bedingungen und Schutzvorkehrungen angewendet werden.

Dieser Absatz begriindet keine Verpflichtung zur Durchfiihrung einer solchen Erkennung und

Korrektur.

(52) Artikel 5 wird wie folgt geéndert:

(a)

In Absatz 1 Unterabsatz 1 werden folgende Buchstaben angefiigt:

(ba) das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme oder die Nutzung eines KI-Systems, das realistische

Bilder, Videos, Audioaufnahmen oder dhnliches Material von den Intimstellen einer
identifizierbaren natiirlichen Person oder von einer identifizierbaren natiirlichen Person

, die an sexuell eindeutigen Handlungen beteiligt ist, ohne die freiwillige, spezifische,
informierte, unmissverstindliche und ausdriickliche Einwilligung dieser Person in diese

Erzeugung oder Manipulation;

(bb) das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme oder die Nutzung eines KI-Systems, das Material oder

(b)

la.

Darbietungen im Sinne von Artikel 2 Buchstaben ¢ und e der Richtlinie 2011/93/EU erzeugt oder

manipuliert, es sei denn, es gilt nach nationalem Recht eine Einrede der Rechtswidrigkeit;
Der folgende Absatz wird eingefiigt:
Fiir die Zwecke von Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstaben ba und bb gilt Folgendes:

(a) ist das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme eines KI-Systems, das das in den
vorstehenden Buchstaben ba oder bb genannte Material oder die dort genannte Leistung erzeugt

oder bearbeitet, nur dann verboten, wenn:
(1) diese Erzeugung oder Manipulation der beabsichtigte Zweck des KI-Systems ist; oder

(i1) die Konzeption, das Training, die Architektur, die Fahigkeiten oder die benutzerseitigen
Funktionen des Systems diese Erzeugung oder Manipulation zu einem verniinftigerweise
vorhersehbaren, reproduzierbaren Ergebnis machen, ohne dass dafiir wesentliche technische

Anderungen erforderlich sind, und das
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(5b)

(7)

das System nicht iiber angemessene und ausreichende technische Sicherheitsmafinahmen und
andere Schutzvorkehrungen verfligt, um diese Erzeugung oder Manipulation unter
Berlicksichtigung eines verniinftigerweise vorhersehbaren Missbrauchs zuverldssig zu

verhindern und festgestellten oder gemeldeten Missbrauch zu beheben.

(b) die Nutzung eines KI-Systems, das das in den vorstehenden Buchstaben ba und bb genannte
Material oder die dort genannten Leistungen erzeugt oder manipuliert, ist nur dann verboten,
wenn der Betreiber das System zum Zweck der Erzeugung oder Manipulation solchen Materials

oder solcher Leistungen nutzt.

1b. Fiir die Zwecke von Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe ba gilt ein KI-System, das Material in
einer Weise manipuliert, die weder die Sichtbarkeit dargestellter intimer Korperteile erhoht
noch die Art der dargestellten sexuell expliziten Handlungen verindert, nicht als

Manipulation.
Artikel 6 wird wie folgt gedndert:

la.  Fiir die Zwecke dieser Verordnung, einschlielich Absatz 1 dieses Artikels, gelten KI-Systeme,
die ausschlieBlich fiir nicht sicherheitsrelevante Aspekte der Benutzerunterstiitzung,
Leistungsoptimierung, Dienstleistungseffizienz, Automatisierung oder Benutzerfreundlichkeit oder
Qualitétskontrolle verwendet werden, nicht als Sicherheitskomponenten.

1b.  KI-Systeme, deren Ausfall oder Fehlfunktion die Gesundheit und Sicherheit gefihrden wiirde,
gelten ungeachtet Absatz la als Sicherheitskomponenten.

lc.  Ein Produkt, das ausschlielich aufgrund von Risiken, die keine Risiken fiir Gesundheit und
Sicherheit darstellen, insbesondere Risiken im Zusammenhang mit der Funkfrequenzverteilung oder
elektromagnetischen Storungen, die keine Auswirkungen auf Gesundheit und Sicherheit haben, einer
Konformitétsbewertung durch eine dritte Stelle unterzogen werden muss, gilt nicht als die Bedingung in

Absatz 1 Buchstabe b erfiillend.
Artikel 10 wird wie folgt gedndert:

(a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»l.  KI-Systeme mit hohem Risiko, die Techniken nutzen, bei denen KI-Modelle mit Daten
trainiert werden, sind auf der Grundlage von Trainings-, Validierungs- und
Testdatensitzen zu entwickeln, die den in den Absédtzen 2, 3 und 4 dieses Artikels sowie
in Artikel 4a Absatz 1 genannten Qualitétskriterien entsprechen, sofern solche Datensitze

verwendet werden.*

(b)  Absatz 5 wird gestrichen;
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(8)

)

(c) Absatz 6 erhilt folgende Fassung:

,0.  Fiir die Entwicklung von KI-Systemen mit hohem Risiko, bei denen keine Techniken
zum Training von KI-Modellen zum Einsatz kommen, gelten die Absétze 2, 3 und 4
dieses Artikels sowie Artikel

4a Absatz 1 gelten nur fiir die Testdatensitze.*

In Artikel 11 Absatz 1 erhilt der zweite Unterabsatz folgende Fassung:

,,Diese technische Dokumentation ist so zu erstellen, dass sie nachweist, dass das KI-System mit hohem
Risiko den in diesem Abschnitt festgelegten Anforderungen entspricht, und den zustéindigen nationalen
Behorden und benannten Stellen die erforderlichen Informationen in klarer und umfassender Form zur
Verfligung stellt, um die Konformitét des KI-Systems mit diesen Anforderungen zu bewerten. Sie muss
mindestens die in Anhang IV aufgefiihrten Elemente enthalten. KMU, einschlielich Start-ups, und
kleine und mittlere Unternehmen (SMC) kénnen die in Anhang [V genannten Elemente der technischen
Dokumentation in vereinfachter Form vorlegen. Zu diesem Zweck erstellt die Kommission ein
vereinfachtes Formular fiir die technische Dokumentation, das auf die Bediirfnisse von KMU,
einschlieBlich Start-ups, und kleinen und mittleren Unternehmen (SMC) zugeschnitten ist. Entscheidet
sich ein KMU, einschlieBlich eines Start-ups, oder ein kleines und mittleres Unternehmen (SMC) dafiir,
die in Anhang IV geforderten Informationen in vereinfachter Form vorzulegen, so verwendet es das in
diesem Absatz genannte Formular. Die benannten Stellen akzeptieren das Formular fiir die Zwecke der

Konformitédtsbewertung.
Artikel 17 Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

»2.  Die Umsetzung der in Absatz 1 genannten Aspekte muss der GroBe der Organisation des
Anbieters angemessen sein, insbesondere wenn es sich bei dem Anbieter um ein KMU,
einschlieBlich eines Start-ups, oder ein KMU handelt. Die Anbieter miissen in jedem Fall das
MaB an Sorgfalt und das Schutzniveau einhalten, das erforderlich ist, um die Konformitit ihrer

KI-Systeme mit hohem Risiko mit dieser Verordnung sicherzustellen.

(9a) Artikel 25 Absatz 2 erhélt folgende Fassung:
2. Treten die in Absatz 1 genannten Umstinde ein, so gilt der Anbieter, der das KI-System
urspriinglich in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen hat, fiir die Zwecke dieser Verordnung
nicht mehr als Anbieter dieses spezifischen KI-Systems.
Dieser urspriingliche Anbieter arbeitet eng mit den neuen Anbietern zusammen und stellt die
erforderlichen Informationen sowie den verniinftigerweise zu erwartenden technischen Zugang und
sonstige Unterstiitzung zur Verfiigung, die zur Erfiillung der in dieser Verordnung festgelegten
Verpflichtungen erforderlich sind,
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(9ab)

(9b)

insbesondere hinsichtlich der Einhaltung der Konformitdtsbewertung von KI-Systemen mit hohem
Risiko.
Diese Verpflichtung umfasst insbesondere, soweit dies fiir die im vorstehenden Unterabsatz genannten

Zwecke relevant ist, Folgendes:

(a) die Bereitstellung einer technischen Dokumentation, die ausreicht, um die Einhaltung der

Anforderungen des Artikels 16 zu bewerten;
(b) den neuen Anbieter iiber bekannte Einschrinkungen und Fehlermodi zu informieren; und

(c) Gewihrung eines gezielten technischen Zugangs fiir den neuen Anbieter, auch zu Test- und
Validierungszwecken.

Dieser Absatz gilt nicht in Fillen, in denen der urspriingliche Anbieter eindeutig festgelegt hat, dass
sein KI-System nicht in ein KI-System mit hohem Risiko umgewandelt werden soll und daher nicht
unter die Verpflichtung zur Zusammenarbeit mit den neuen Anbietern und zur Ubergabe der

Dokumentation fallt.

Artikel 25 Absatz 4 Unterabsatz 1 erhilt folgende Fassung:

4. Der Anbieter eines KI-Systems mit hohem Risiko und der Dritte, der ein KI-System, ein KI-
Modell, Werkzeuge, Dienste, Komponenten oder Prozesse liefert, die in einem KI-System mit hohem
Risiko verwendet oder integriert werden, legen durch schriftliche Vereinbarung die erforderlichen
Informationen, Féhigkeiten, den technischen Zugang und sonstige Unterstiitzung auf der Grundlage des
allgemein anerkannten Stands der Technik fest, um es dem Anbieter des KI-Systems mit hohem Risiko
zu ermoglichen, die in dieser Verordnung festgelegten Verpflichtungen vollstédndig zu erfiillen. Dieser
Absatz gilt nicht fiir Dritte, die der Offentlichkeit Werkzeuge, Dienste, Prozesse oder Komponenten,
mit Ausnahme von KI-Modellen fiir allgemeine Zwecke, unter einer freien und quelloffenen Lizenz

zuganglich machen.
Artikel 27 Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

W4 Wird eine der in diesem Artikel festgelegten Verpflichtungen bereits durch die geméf Artikel
35 der Verordnung (EU) 2016/679 oder Artikel 27 der Richtlinie (EU) 2016/680 durchgefiihrte
Datenschutz-Folgenabschitzung erfiillt, kann der Betreiber bei der Durchfiihrung der in Absatz 1 dieses
Artikels genannten Grundrechtsfolgenabschitzung Querverweise auf die einschlagigen Abschnitte
dieser Datenschutz-Folgenabschitzung einfligen oder relevante Teile dieser Datenschutz-

Folgenabschétzung in die Grundrechtsfolgenabschitzung aufnehmen.*;

9247/26

33

ANHANG GIP.B DE

I



(9¢) Artikel 27 Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

775-

Die Al-Stelle entwickelt eine Vorlage fiir einen Fragebogen, unter anderem mithilfe eines

automatisierten Tools, um es den Einsatzstellen zu erleichtern, ihren Verpflichtungen geméaf3 diesem

Artikel auf vereinfachte Weise nachzukommen. Diese Vorlage soll den Einsatzstellen gegebenenfalls

die Moglichkeit geben, Querverweise auf die relevanten Abschnitte der Datenschutz-

Folgenabschétzung aufzunehmen oder relevante Teile dieser Datenschutz-Folgenabschitzung in die

Grundrechte-Folgenabschitzung gemél Absatz 4 dieses Artikels einzubeziehen.*;

(10) In Artikel 28 werden folgende Absitze angefiigt:

758-

Die nach dieser Verordnung benannten notifizierenden Behorden, die fiir KI-Systeme zustdndig
sind, die unter die in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union fallen, stellen sicher, dass die Konformititsbewertungsstelle, die sowohl nach dieser
Verordnung als auch nach den in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union eine Benennung beantragt, die Moglichkeit erhilt,
einen einzigen Antrag einzureichen und sich einem einheitlichen Bewertungsverfahren zu
unterziechen, um nach dieser Verordnung und den in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union benannt zu werden, sofern die einschldgigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union einen solchen einzigen Antrag und ein
einheitliches Bewertungsverfahren vorsehen. Zu diesem Zweck arbeiten die benannten Stellen,
die gemél dieser Verordnung und gemif anderen in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union benannt wurden, bei ihren Bewertungen

zuSsammen.

Der in diesem Absatz genannte einheitliche Antrag und das einheitliche Bewertungsverfahren
stehen auch benannten Stellen zur Verfiigung, die bereits geméf den in Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union benannt wurden, wenn diese
benannten Stellen eine Benennung gemif dieser Verordnung beantragen, sofern die

einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ein solches Verfahren vorsehen.

Eine Konformititsbewertungsstelle, die nach mehr als einer der in Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union benannt ist, muss nur einmal einen
Antrag auf Benennung nach dieser Verordnung stellen. Eine Benennung nach dieser
Verordnung gilt fiir alle in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, fiir die die Konformitdtsbewertungsstelle

benannt ist.
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Das Verfahren des einzigen Antrags und der einheitlichen Bewertung vermeidet unnétige
Doppelarbeit, baut auf den bestehenden Verfahren fiir die Benennung nach den in Anhang I
Abschnitt A aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union auf und gewédhrleistet
die Einhaltung der Anforderungen sowohl in Bezug auf benannte Stellen nach dieser
Verordnung als auch in Bezug auf die einschlidgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der

Union.*;

Eine benennende Behdrde, die gemél den in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union benannt wurde, ist auch die benennende Behorde fiir
die Anwendung des in Absatz 8 genannten einheitlichen Antrags- und Bewertungsverfahrens, es

sei denn, der Mitgliedstaat benennt eine andere benennende Behorde fiir diese Verordnung.*;
(11) Artikel 29 Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

4. Fiir benannte Stellen, die im Rahmen anderer Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
benannt wurden, kdnnen alle mit diesen Benennungen verbundenen Unterlagen und
Bescheinigungen gegebenenfalls zur Unterstiitzung und Beschleunigung ihres

Benennungsverfahrens nach dieser Verordnung herangezogen werden.

Benannte Stellen, die im Rahmen einer der in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union benannt wurden und die die in Artikel 28 Absatz 8
genannte einheitliche Bewertung beantragen, reichen den einzigen Antrag auf Bewertung bei der

gemdl dieser Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union benannten notifizierenden Behorde ein.

Die benannte Stelle aktualisiert die in den Absétzen 2 und 3 dieses Artikels genannten Unterlagen
bei allen relevanten Anderungen, damit die fiir benannte Stellen zustéindige Behorde die
fortlaufende Einhaltung aller in Artikel 31 festgelegten Anforderungen liberwachen und iiberpriifen

kann.*
(12) Artikel 30 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»2.  Die notifizierenden Behorden melden der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten auf der
Grundlage der in Anhang XIV genannten Liste der Codes, Kategorien und entsprechenden Arten
von KI-Systemen und unter Verwendung des von der Kommission entwickelten und verwalteten
elektronischen Notifizierungsinstruments jede in Absatz 1 genannte

Konformitédtsbewertungsstelle.
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Die Kommission ist befugt, geméif Artikel 97 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um Anhang XIV
unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts, neuer Erkenntnisse oder neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse zu dndern, indem sie der Liste der Codes, Kategorien und
entsprechenden Arten von KI-Systemen einen neuen Code, eine neue Kategorie oder eine neue
Art von KI-System hinzufiigt, einen bestehenden Code, eine bestehende Kategorie oder eine
bestehende Art von KI-System aus dieser Liste streicht oder einen Code oder

Typ eines KI-Systems von einer Kategorie in eine andere zu verschieben.
(12a) In Artikel 40 wird in Absatz 2 folgender Unterabsatz angefiigt:

,,Die Kommission fordert gemiB der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 und ohne unnétige Verzogerung
die europdischen Normungsorganisationen auf, Normungsergebnisse, gegebenenfalls einschlielich
harmonisierter Normen, zu erarbeiten, um die gemeinsame Einhaltung und die Konformititsvermutung
hinsichtlich der in Kapitel III Abschnitte 2 und 3 festgelegten Anforderungen oder Verpflichtungen sowie
der einschldgigen Anforderungen und Verpflichtungen, die in

in Anhang I aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union;"
(12b) In Artikel 42 wird folgender Absatz eingefiigt:

24, Fallen KI-Systeme mit hohem Risiko in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU)
2024/2847 und sind die in Artikel 12 Absatz 1 der genannten Verordnung (EU) 2024/2847
festgelegten Bedingungen erfiillt, so gelten diese Systeme als konform mit den in Artikel 15 dieser

Verordnung festgelegten Cybersicherheitsanforderungen.*
(13) In Artikel 43 erhélt Absatz 3 folgende Fassung:

,,Bei KI-Systemen mit hohem Risiko, die unter die in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, wendet der Anbieter des Systems das einschldgige
Konformititsbewertungsverfahren an, das gemédf den einschlégigen Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union vorgeschrieben ist. Die in Abschnitt 2 dieses Kapitels festgelegten Anforderungen gelten fiir
diese KI-Systeme mit hohem Risiko und sind Bestandteil dieser Bewertung. Die in Artikel 17
festgelegte Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems findet ebenfalls Anwendung, ebenso wie die
Nummern 3, 4.3, 4.4, 4.5, der fiinfte Absatz der Nummer

4.6 und 5 des Anhangs VII.

Fiir die Zwecke dieser Konformititsbewertung sind benannte Stellen, die gemif den in Anhang I
Abschnitt A aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union benannt wurden, befugt, die
Konformitét von KI-Systemen mit hohem Risiko mit den in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen zu

bewerten, sofern die Einhaltung der in
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(15)

in Artikel 31 Absétze 4, 5, 10 und 11 festgelegten Anforderungen im Rahmen des
Notifizierungsverfahrens gemél den einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
bewertet wurde und durch die Bewertung im Rahmen der bestehenden Notifizierung nachgewiesen ist.
Unbeschadet des Artikels 28 miissen solche benannten Stellen, die geméiB den in Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union benannt wurden, spitestens [18 Monate

nach Inkrafttreten dieser Verordnung] eine Benennung gemifl Abschnitt 4 beantragen.

Wenn die in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union dem
Hersteller eines Produkts die Moglichkeit einrdumen, sich auf eine Konformitatsbewertung ohne
Einbeziehung einer dritten Partei zu stiitzen, sofern dieser Hersteller harmonisierte Normen angewandt
hat, um die Konformitét mit allen relevanten Anforderungen nachzuweisen, darf dieser Hersteller diese
Moglichkeit nur nutzen, wenn er auch harmonisierte Normen oder gegebenenfalls die in Artikel 41
genannten gemeinsamen Spezifikationen angewandt hat, die alle in Abschnitt 2 dieses Kapitels
festgelegten Anforderungen abdecken. Die Einstufung eines Produkts als KI-System mit hohem Risiko
gemil Artikel 6 Absatz 1 hat keinen Einfluss auf die Wahl des Konformitidtsbewertungsverfahrens, das
den Herstellern von Produkten zur Verfiigung steht, die unter die in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, einschlieBlich, soweit zutreffend, der Mdglichkeit,
sich auf harmonisierte Normen zu stiitzen. Die Hersteller solcher Produkte sind nicht verpflichtet, ein
Konformitédtsbewertungsverfahren zu wéhlen, das eine Konformitdtsbewertung durch Dritte vorsieht,
nur weil das Produkt ein KI-System mit hohem Risiko als Sicherheitskomponente enthélt, sofern dies

nicht durch die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgeschrieben ist.

Fillt ein KI-System mit hohem Risiko sowohl unter die in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union als auch unter eine der in Anhang III aufgefiihrten
Kategorien, so wendet der Anbieter des Systems das einschldgige Konformititsbewertungsverfahren
an, das gemil den in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten einschldgigen

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgeschrieben ist.*

Artikel 50 Absatz 7 erhilt folgende Fassung:

7. Die Kommission fordert und erleichtert die Ausarbeitung von Verhaltenskodizes auf
Unionsebene, um die wirksame Umsetzung der Verpflichtungen hinsichtlich der Erkennung,
Kennzeichnung und Etikettierung kiinstlich generierter oder manipulierter Inhalte zu erleichtern.
Die Kommission priift unter weitestgehender Beriicksichtigung der Stellungnahme des
Gremiums, ob die Einhaltung dieser Verhaltenskodizes ausreicht, um die Einhaltung der in den

Absitzen 2 und 4 dieses Artikels festgelegten Verpflichtung gemafl dem
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in Artikel 56 Absatz 6 festgelegten Verfahren. Hélt die Kommission den Verhaltenskodex fiir
unzureichend, so kann sie nach dem in Artikel 98 Absatz 2 festgelegten Priifverfahren einen
Durchfiihrungsrechtsakt erlassen, in dem gemeinsame Vorschriften fiir die Umsetzung dieser

[IX73

Verpflichtungen festgelegt werden.*;

(16) In Artikel 56 erhilt Absatz 6 folgende Fassung:

,,(S.

Die Kommission und der Ausschuss iiberwachen und bewerten regelméBig die Verwirklichung
der Ziele der Verhaltenskodizes durch die Teilnehmer sowie deren Beitrag zur ordnungsgeméfien
Anwendung dieser Verordnung. Die Kommission priift unter weitestgehender Beriicksichtigung
der Stellungnahme des Ausschusses, ob die Verhaltenskodizes die in den Artikeln 53 und 55
vorgesehenen Verpflichtungen abdecken, und iiberwacht und bewertet regelméfig die
Verwirklichung ihrer Ziele. Die Kommission veroffentlicht ihre Bewertung der Angemessenheit

der Verhaltenskodizes.*

(17) Artikel 57 wird wie folgt gedndert:

»(-a) Absatz 1 Unterabsatz 1 erhilt folgende Fassung:

5l

(-b)

(2)

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ihre zustindigen Behorden auf nationaler Ebene
mindestens eine KI-Regulierungs-Sandbox einrichten, die bis 2™ 2-August 2027 betriebsbereit
sein muss. Diese Sandbox kann auch gemeinsam mit den zustéindigen Behdrden anderer
Mitgliedstaaten eingerichtet werden. Die Kommission kann technische Unterstiitzung, Beratung
und Instrumente fiir die Einrichtung und den Betrieb von KI-Regulierungs-Sandboxes

bereitstellen.
Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

Der Européische Datenschutzbeauftragte kann ebenfalls eine KI-Regulierungs-Sandbox fiir
die Organe, Einrichtungen, Amter und Agenturen der Union einrichten. Zu diesem Zweck
sind Verweise auf nationale zustindige Behdrden in diesem Kapitel als Verweise auf den

Européischen Datenschutzbeauftragten zu verstehen.*
Die folgenden Absitze werden eingefiigt:

»3a. Das KI-Biiro kann ebenfalls eine KI-Regulierungs-Sandbox auf Unionsebene fiir KI-
Systeme einrichten, die unter Artikel 75 Absatz 1 fallen. Zu diesem Zweck sind Verweise auf
nationale zustidndige Behorden in diesem Kapitel, soweit relevant, als Verweise auf das KI-Biiro

zu verstehen. Eine solche KI-Regulierungs-Sandbox wird in
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enger Zusammenarbeit mit den zustindigen Behorden eingerichtet, insbesondere wenn die
Einhaltung anderer Rechtsvorschriften der Union als dieser Verordnung in der KI-Regulierungs-
Sandbox tliberwacht wird, und gewahrt KMU, einschlie3lich Start-ups, sowie kleinen und mittleren

Unternehmen vorrangigen Zugang.

3b. Die Einrichtung einer KI-Regulierungs-Sandbox auf Unionsebene durch das KI-Biiro
lasst die Zustindigkeiten der Mitgliedstaaten unberiihrt,

aufsichtsrechtlicher KI-Sandboxen fiir KI-Systeme unter ihrer Aufsicht einzurichten und zu

1813

iiberwachen.*;

(b)  Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

»).  Die nach diesem Artikel eingerichteten KI-Regulierungs-Sandboxen schaffen eine
kontrollierte Umgebung, die Innovationen férdert und die Entwicklung, das Training, das
Testen und die Validierung innovativer KI-Systeme fiir einen begrenzten Zeitraum vor
ihrem Inverkehrbringen oder ihrer Inbetriebnahme gemif einem spezifischen Sandbox-
Plan erleichtert, der zwischen den Anbietern oder potenziellen Anbietern und den
zustandigen Behorden vereinbart wurde, wobei sichergestellt wird, dass angemessene
Schutzvorkehrungen getroffen werden. Solche Sandboxen kdnnen unter deren Aufsicht
durchgefiihrte Tests unter realen Bedingungen umfassen. Gegebenenfalls muss der
Sandbox-Plan den Plan fiir Tests unter realen Bedingungen in einem einzigen Dokument

enthalten.*
(c) Absatz 9 Buchstabe e erhilt folgende Fassung:

»¢)  Erleichterung und Beschleunigung des Zugangs zum Unionsmarkt fiir KI-Systeme,
insbesondere wenn diese von KMU, einschlieBlich Start-ups, und kleinen und

mittleren Unternehmen bereitgestellt werden;*
(ca) Absatz 10 erhélt folgende Fassung:

,,10. Die zustdndigen nationalen Behorden stellen sicher, dass, soweit die innovativen KI-
Systeme die Verarbeitung personenbezogener Daten beinhalten oder anderweitig in den
Aufsichtsbereich anderer nationaler Behorden oder zustéindiger Behorden fallen, die den
Zugang zu Daten bereitstellen oder unterstiitzen, die zustandigen Datenschutzbehérden und
diese anderen nationalen oder zustdndigen Behorden in den Betrieb der KI-Regulierungs-
Sandbox einbezogen und im Rahmen ihrer jeweiligen Aufgaben und Befugnisse an der

Aufsicht tiber diese Aspekte beteiligt werden;

(d)  Absatz 13 erhilt folgende Fassung:
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,13. Die KI-Regulierungs-Sandboxen sind so zu konzipieren und umzusetzen, dass sie
gegebenenfalls die grenziiberschreitende Zusammenarbeit zwischen den zustidndigen

nationalen Behorden erleichtern.*
(e)  Absatz 14 erhilt folgende Fassung:

,14. Die zusténdigen nationalen Behorden, der EDSB und das KI-Biiro koordinieren, soweit
angemessen und im Rahmen ihrer jeweiligen Zusténdigkeiten, ihre Tatigkeiten und
arbeiten im Rahmen des Ausschusses zusammen. Sie konnen die gemeinsame Einrichtung
und den gemeinsamen Betrieb von KI-Regulierungs-Sandboxes, auch in verschiedenen
Sektoren, unterstiitzen und bewihrte Verfahren in damit zusammenhéngenden

Angelegenheiten austauschen.*
(18) Artikel 58 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»l.  Um eine Fragmentierung innerhalb der Union zu vermeiden, erldsst die Kommission
Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, in denen die Einzelheiten fiir die Einrichtung, Entwicklung,
Umsetzung, den Betrieb, die Steuerung und die Beaufsichtigung der KI-Regulierungs-Sandboxen
festgelegt werden. Die Durchfiihrungsrechtsakte enthalten gemeinsame Grundsitze zu folgenden

Themen:
(a)  Zulassungs- und Auswahlkriterien fiir die Teilnahme an der KI-Regulierungs-Sandbox;

(b)  Verfahren fiir die Beantragung, Teilnahme, Uberwachung, den Austritt aus und die
Beendigung der KI-Regulierungs-Sandbox, einschlielich des Sandbox-Plans und des
Abschlussberichts;

(c) die fiir die Teilnehmer geltenden Bedingungen;

(d) die detaillierten Vorschriften fiir die Steuerung der unter Artikel 57 fallenden KI-
Regulierungs-Sandboxen, einschlieBlich der Einbeziehung und Beaufsichtigung durch die
zustdndigen Datenschutzbehorden, soweit relevant, sowie der Koordinierung und

Zusammenarbeit auf nationaler und EU-Ebene;*
(19) Artikel 60 wird wie folgt geéndert:

(a) In Absatz 1 erhilt der erste Unterabsatz folgende Fassung:
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,,Das Testen von KI-Systemen mit hohem Risiko unter realen Bedingungen auerhalb von KI-
Regulierungs-Sandboxen kann von Anbietern oder potenziellen Anbietern von KI-Systemen mit
hohem Risiko, die in Anhang III aufgefiihrt sind oder unter die in Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, geméf diesem Artikel und dem
in diesem Artikel genannten Plan fiir Tests unter realen Bedingungen durchgefiihrt werden,

unbeschadet der Verbote nach Artikel 5.
(b)  Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»2.  Anbieter oder potenzielle Anbieter konnen Tests von KI-Systemen mit hohem Risiko, die
in Anhang III aufgefiihrt sind oder unter die in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, unter realen Bedingungen jederzeit
vor dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme des KI-Systems selbst oder in
Zusammenarbeit mit einem oder mehreren Anwendern oder potenziellen Anwendern

durchfiihren;*
(20) Es wird folgender Artikel 60a eingefiigt:
,, Artikel 60a

Testen von KI-Systemen mit hohem Risiko, die unter die in Anhang I Abschnitt B aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, unter realen Bedingungen aufierhalb von

KI-Regulierungs-Sandboxes

(1)  Die Mitgliedstaaten konnen das Testen von KI-Systemen mit hohem Risiko unter realen
Bedingungen auerhalb von KI-Regulierungs-Sandboxes durch Anbieter oder potenzielle
Anbieter von Kl-gestiitzten Produkten, die unter die in Anhang I Abschnitt B aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, gestatten, um die Konformitét dieser
Systeme mit den Anforderungen der Artikel 8 bis 15 dieser Verordnung geméfB diesem Artikel

zu bewerten und zu iiberpriifen.

2a.  Mitgliedstaaten, die sich dafiir entscheiden, die in Absatz 1 genannten Tests zuzulassen,
legen einzeln oder gemeinsam Rahmenbedingungen fiir Tests unter realen Bedingungen

fest.

2b.  Jeder Mitgliedstaat teilt der Kommission jeden von ihm angenommenen Rahmen fiir Tests unter
realen Bedingungen mit, bevor er diesen Rahmen umsetzt. Dies beriihrt nicht die Befugnisse der
Kommission gemif den in Anhang I Abschnitt B aufgefiihrten

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union.

3. Mitgliedstaaten, die Rahmenbedingungen fiir Tests unter realen Bedingungen angenommen

haben, stellen sicher, dass die zustdndigen nationalen Behorden, die entsprechenden Behorden
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4a.

, die fiir die Verwaltung und den Betrieb von Infrastrukturen und Produkten zusténdig sind, die
unter die in Anhang I Abschnitt B aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
fallen, eng und in gutem Glauben zusammenarbeiten und alle praktischen Hindernisse
beseitigen, einschlieBlich Verfahrensvorschriften fiir den Zugang zu physischer 6ffentlicher
Infrastruktur, sofern dies erforderlich ist, um diese Rahmenbedingungen fiir Tests unter realen
Bedingungen erfolgreich umzusetzen und KI-gestiitzte Produkte zu testen, die unter die in

Anhang I Abschnitt B aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen.

Die Rahmenbedingungen fiir Tests unter realen Bedingungen legen die Anforderungen fest,
nach denen Tests unter realen Bedingungen durchzufiihren sind. Diese

Rahmenbedingungen

(a) die Vorlage eines verbindlichen Plans fiir Tests unter realen Bedingungen vorsehen, der
zwischen dem Anbieter oder potenziellen Anbieter und der zustdndigen nationalen Behorde oder
der zusténdigen Behorde gemél den in Anhang I Abschnitt B aufgefiihrten

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zu vereinbaren ist;

(b) die Einhaltung der in Artikel 60 Absétze 2, 3, 4 Buchstaben d bis j und 5 bis 9
festgelegten Anforderungen gewéhrleisten, wobei jede Bezugnahme auf
Marktiiberwachungsbehorden in diesen Bestimmungen als Bezugnahme auf die zusténdige
nationale Behdrde oder die geeignete Behdrde gemél den in Anhang I Abschnitt B aufgefiihrten

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zu verstehen ist;

(©) wirksame Regelungen fiir die Governance und Rechenschaftspflicht vorsehen.
(d) ein hohes Schutzniveau in Bezug auf Gesundheit, Sicherheit und Grundrechte
gewdhrleisten.

Die Tests unter realen Bedingungen miissen den geltenden Bestimmungen der in Anhang [
Abschnitt B aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen. Die in
diesen Bestimmungen festgelegten Anforderungen beriihren nicht die Anwendung dieses

Artikels, soweit dies erforderlich ist, um die in Absatz 1 genannten Tests zu ermoglichen.*

(21) Artikel 63 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

”1-

KMU, einschlieBlich Start-ups, konnen bestimmte Elemente des nach Artikel 17
vorgeschriebenen Qualitdtsmanagementsystems in vereinfachter Form erfiillen, sofern sie
keine Partnerunternehmen oder verbundenen Unternehmen im Sinne der Empfehlung

2003/361/EG haben. Zu diesem Zweck
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Leitlinien zu den Elementen des Qualitdtsmanagementsystems ausarbeiten, die unter
Berticksichtigung der Bediirfnisse von KMU in vereinfachter Form erfiillt werden koénnen, ohne
das Schutzniveau oder die Notwendigkeit der Einhaltung der Anforderungen in Bezug auf KI-

Systeme mit hohem Risiko zu beeintréchtigen.*;
(21a) In Artikel 64 wird Absatz 2a angefiigt:

,»(2a) Unbeschadet des Haushaltsverfahrens werden dem KI-Amt

angemessene Mittel zur Verfligung gestellt, damit es seine Aufgaben wirksam erfiillen und seine

Befugnisse im Hinblick auf die Durchsetzung der Verordnung (EU) 2024/1689 ausiiben kann.*
(22) Artikel 69 wird wie folgt gedndert:
(a)  Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2) Von den Mitgliedstaaten konnen Gebiihren fiir die Beratung und Unterstiitzung durch die
Sachverstindigen in Hohe der Vergiitungssétze verlangt werden, die gemif3 dem in

Artikel 68 Absatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakt fiir die Kommission gelten.
(23) In Artikel 70 erhilt Absatz 8 folgende Fassung:

,»3.  Die nationalen zustdndigen Behorden konnen Leitlinien und Beratung zur Umsetzung dieser
Verordnung bereitstellen, insbesondere fiir KMU, einschlieBlich Start-ups, und kleine und
mittlere Unternehmen, wobei sie gegebenenfalls die Leitlinien und die Beratung des
Ausschusses und der Kommission beriicksichtigen. Beabsichtigen nationale zusténdige
Behorden, Leitlinien und Beratung in Bezug auf ein KI-System in Bereichen bereitzustellen,
die unter anderes Unionsrecht fallen, so sind die nach diesem Unionsrecht zustindigen
nationalen Behorden

gegebenenfalls konsultiert.*

(24) In Artikel 72 erhélt Absatz 3 folgende Fassung:

»3.  Das Marktiiberwachungssystem stiitzt sich auf einen Marktiiberwachungsplan.
Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ist Teil der in Anhang IV genannten
technischen Dokumentation. Die Kommission erldsst unter weitestgehender Beriicksichtigung
der Stellungnahme des Ausschusses bis zum 2. September 2027 Leitlinien, einschlielich einer

Vorlage, fiir den Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen.*;

9247/26 44

ANHANG GIP.B DE
I



(25) Artikel 75 wird wie folgt gedndert:
(a) Die Uberschrift von Artikel 75 erhlt folgende Fassung:

»Marktiiberwachung und Kontrolle von KI-Systemen sowie Amtshilfe;*

(b)  Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,1. 1. Das KI-Biiro ist ausschlieBlich zustindig fiir die Uberwachung und
Durchsetzung der Verpflichtungen aus dieser Verordnung in Bezug auf folgende

KI-Systeme:

(a) KI-Systeme, die auf universellen KI-Modellen basieren, sofern dieses
Modell und dieses System von demselben Anbieter oder von Anbietern entwickelt

wurden, die Teil desselben Unternechmens wie dieser Anbieter sind, mit Ausnahme von:

(1)  KI-Systeme im Zusammenhang mit Produkten, die unter die in Anhang I

aufgefiihrten Harmonisierungsmafnahmen der Union fallen;
(i) KI-Systeme gemiB Anhang Il Nummer 2;

(ii1) KI-Systeme, die von Strafverfolgungsbehdrden, Grenzschutzbehorden
und Finanzinstituten bereitgestellt werden, soweit diese KI-Systeme unter

Artikel 74 Absatz 6 fallen; und

(iv) KI-Systeme gemiB Anhang III Nummer 8 im Bereich der
Rechtspflege.

(b) KI-Systeme, die eine benannte sehr groBe Online-Plattform oder eine sehr
groBe Online-Suchmaschine im Sinne der Verordnung (EU) 2022/2065 darstellen oder in

diese integriert sind.

Die in Unterabsatz 1 genannte ausschlieBliche Zusténdigkeit gilt fiir die Anbieter dieser
Systeme. Sie gilt auch fiir die Betreiber dieser Systeme, jedoch nur, wenn diese

gleichzeitig Anbieter sind oder Teil desselben Unternehmens wie der Anbieter.

(c) Die folgenden Absitze werden eingefiigt:
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,,lab. Abweichend von Artikel 73 melden Anbieter von KI-Systemen mit hohem
Risiko, die gemiB Absatz 1 dieses Artikels der Zustdandigkeit des KI-Amtes
unterliegen, alle schwerwiegenden Vorfélle dem KI-Amt. Artikel 73 Absétze 2 bis 9
gilt entsprechend. Das KI-Amt leitet die

entsprechenden Informationen an die Marktiiberwachungsbehdrde des Mitgliedstaats

weiter, in dessen Hoheitsgebiet der Betreiber oder sein gesetzlicher Vertreter anséssig ist.

la. Die an der Anwendung dieser Verordnung beteiligten Behorden arbeiten aktiv
zusammen und leisten dem KI-Amt die erforderliche Unterstiitzung bei der Ausiibung
seiner Befugnisse, gegebenenfalls auch im Zusammenhang mit Inspektionen oder
anderen DurchsetzungsmafBinahmen, die im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats
durchgefiihrt werden. Zu diesem Zweck verfiigen diese Behorden tiber die in dieser
Verordnung und in der Verordnung (EU) 2019/1020 vorgesehenen Befugnisse, und
zwar, soweit relevant und beschriankt auf das zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach diesem

Absatz erforderliche Maf3, im Einklang mit den geltenden nationalen Verfahren.

1ba. Bei der Durchfiihrung von Ermittlungs- oder Durchsetzungsmalinahmen im
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats, die den Zugriff auf Daten oder KI-Systeme einer
Behorde erfordern, wird das KI-Biiro von der zustidndigen Marktiiberwachungsbehorde

unterstiitzt.

lc. Bevor das KI-Biiro eine Entscheidung trifft, die zur Folge hétte, dass die
Bereitstellung oder Inbetriebnahme des KI-Systems auf einem nationalen Markt untersagt
oder eingeschrankt wird, oder eine Entscheidung iiber die Riicknahme oder den Riickruf
des KI-Systems vom Markt trifft, unterrichtet es unverziiglich die fiir diesen Markt
zustdndige Marktiiberwachungsbehdrde iiber die Absicht, eine solche Entscheidung zu
treffen. Das KI-Biiro konsultiert gegebenenfalls die an der Anwendung dieser
Verordnung beteiligten Behorden zu allen Fragen im Zusammenhang mit der

Anwendung und Durchsetzung dieser Verordnung.

1d. Das KI-Amt ist fiir die Konformitdtsbewertungen und Priifungen vor dem
Inverkehrbringen der in Absatz 1 genannten KI-Systeme zusténdig, die als risikoreich
eingestuft sind und gemif Artikel 43 einer Konformitdtsbewertung durch Dritte
unterliegen, bevor diese KI-Systeme in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen
werden. Diese Priifungen und Bewertungen dienen der Uberpriifung, ob die Systeme den

einschldgigen Anforderungen dieser Verordnung entsprechen und in der Union
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in der Union gemif dieser Verordnung in Betrieb genommen werden kénnen. Die
Kommission beauftragt mit der Durchfiihrung dieser Priifungen oder Bewertungen
benannte Stellen, die gemil dieser Verordnung benannt wurden; in diesem Fall handelt
die benannte Stelle im Namen der Kommission. Erfiillt eine benannte Stelle, der die
Kommission Aufgaben gemil} diesem Absatz iibertragen hat, diese Aufgaben nicht
angemessen, so kann die Kommission die Befugnisiibertragung mit

sofortiger Wirkung widerrufen.*

le. Die Gebiihren fiir Priif- und Bewertungsleistungen werden dem Anbieter
eines KI-Systems mit hohem Risiko in Rechnung gestellt, der bei der Kommission eine
Konformitédtsbewertung durch Dritte beantragt hat. Die Kosten fiir die Dienstleistungen,
die die Kommission den benannten Stellen gemaf diesem Artikel anvertraut, sind vom

Anbieter direkt an die benannte Stelle zu entrichten.;

2a. Hat eine Marktiiberwachungsbehorde begriindete und ausreichende Griinde fiir
den Verdacht, dass ein Anbieter oder ein Betreiber eines in Absatz 1 genannten KI-
Systems gegen diese Verordnung verstoflen hat, so kann sie {iber die in Artikel 70 Absatz
2 dieser Verordnung vorgesehene zustdndige zentrale Anlaufstelle das KI-Biiro ersuchen,
die Angelegenheit zu priifen, um die erforderlichen Aufsichts- und
Durchsetzungsmalinahmen zu ergreifen, die eine unverziigliche Einhaltung dieser
Verordnung gewihrleisten.

Ein solcher Antrag ist ordnungsgemiB zu begriinden und muss mindestens Folgendes
enthalten:

(a) den Namen des betreffenden Anbieters oder Betreibers;

(b) eine Beschreibung des Sachverhalts, der Bestimmungen dieser Verordnung, gegen
die mutmaBlich verstoen wurde, sowie die stichhaltigen und ausreichenden Griinde fiir
den Verdacht auf einen VerstoB3, gegebenenfalls einschlieBlich einer Beschreibung der

negativen Auswirkungen des mutmaBlichen Verstof3es;

(c) die Marktiiberwachungsbehérde, die den Antrag stellt.

Das KI-Amt tragt dem Ersuchen weitestgehend Rechnung, und die
Marktiiberwachungsbehorde arbeitet aktiv mit und leistet dem KI-Amt die erforderliche

Unterstiitzung bei der Ausiibung seiner Befugnisse geméll Absatz 1a dieses
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(25a)

Artikel.

Die Al-Behorde unterrichtet die zentrale Anlaufstelle unverziiglich, spétestens jedoch vier
Monate nach Eingang des Antrags, iiber ihre Absicht, ihre Befugnisse gemif3 Artikel 75a
auszuiiben, oder {iber ihre Griinde, diese Befugnisse nicht auszuiiben. Beschlief3t die Al-
Behorde, ihre Befugnisse gemdl3 Artikel 75a auszuiiben, so unterrichtet sie die zentrale
Anlaufstelle regelmaBig iiber wesentliche Entwicklungen im Verfahren und iiber den

Ausgang dieses Verfahrens, ohne dabei vertrauliche Informationen preiszugeben.

Nach Artikel 75 werden folgende Artikel eingefiigt:

,, Artikel 75a

Aufsichts- und Durchsetzungsbefugnisse des AI-Amtes

Bei der Wahrnehmung seiner in Artikel 75 Absatz 1 genannten Aufsichts- und
Durchsetzungsaufgaben verfiigt das Al-Biiro iiber alle Befugnisse einer
Marktiiberwachungsbehorde, die in diesem Abschnitt sowie in Artikel 14 Absatz 4 und
Artikel 16 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/1020 vorgesehen sind. Das KI-Amt ist
ferner befugt, vom betreffenden Betreiber die gesamten Kosten seiner Aufsichts- und
DurchsetzungsmafBnahmen in Bezug auf VerstoBe, einschlielich der Kosten fiir
personelle und technische Ressourcen, gemaf Artikel 15 der Verordnung (EU) 2019/1020
in vollem Umfang zuriickzufordern. Artikel 17 der Verordnung (EU) 2019/1020 gilt

entsprechend.

Hat das KI-Amt begriindeten Verdacht, dass ein Anbieter oder Betreiber eines KI-Systems
im Sinne von Artikel 75 Absatz 1 gegen diese Verordnung verstdBt, so kann es gemal
Artikel 14 Absatz 4 Buchstabe f der Verordnung 2019/1020 einen Beschluss zur
Einleitung einer Untersuchung dieses VerstoB3es erlassen. Bei Einleitung einer solchen
Untersuchung unterrichtet das KI-Amt den Betreiber des betreffenden KI-Systems. Das
KI-Amt kann die in Absatz 1 aufgefiihrten Befugnisse von sich aus oder aufgrund einer
gemil Artikel 85 dieser Verordnung eingegangenen Beschwerde ausiiben, und zwar
bereits vor Einleitung einer Untersuchung gemdB Artikel 14 Absatz 4 Buchstabe f der
Verordnung 2019/1020.

Hat eine Marktiiberwachungsbehdrde Grund zu der Annahme, dass
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dieser Verordnung durch einen Anbieter oder einen Betreiber eines KI-Systems im Sinne

von Artikel 75 Absatz 1, kann sie das KI-Biiro ersuchen, die Angelegenheit zu priifen.

3. Das KI-Biiro kann die in Artikel 14 Absatz 4 Buchstaben a bis ¢ der Verordnung
2019/1020 und Artikel 74 Absidtze 12 und 13 dieser Verordnung aufgefiihrten Befugnisse
durch einfache Aufforderung oder durch Entscheidung ausiiben. Bei der Anforderung von
Informationen gibt das KI-Biiro die Rechtsgrundlage und den Zweck der Aufforderung an,
legt dar, welche Informationen erforderlich sind, und setzt die Frist fest, innerhalb derer
die Informationen vorzulegen sind. Handelt es sich um eine einfache Aufforderung, weist
das Al-Amt zusétzlich darauf hin, dass zwar keine Verpflichtung zur Bereitstellung der
angeforderten Informationen besteht, die Informationen im Falle einer freiwilligen
Antwort jedoch korrekt und nicht irrefithrend sein miissen, und nennt die in Artikel 99
Absatz 5 vorgesehenen moglichen GeldbuBen fiir die Ubermittlung unrichtiger oder
irrefiihrender Informationen. Wird die Aufforderung durch eine Entscheidung erteilt, weist
das Al-Amt zusitzlich auf die in Artikel 99 Absatz 5 vorgesehenen GeldbuBlen fiir die
Ubermittlung unrichtiger, unvollsténdiger und irrefithrender Informationen hin und weist
auf das Recht hin, die Entscheidung vom Gerichtshof der
. Das AI-Biiro libermittelt der Marktiiberwachungsbehorde des Mitgliedstaats, in dessen
Hoheitsgebiet der Betreiber oder sein gesetzlicher Vertreter ansissig ist, eine Kopie des

Ersuchens.

4. Zur Erfillung der ihm gemal diesem Abschnitt iibertragenen Aufgaben kann das Al-Biiro
alle erforderlichen Fern- oder Vor-Ort-Kontrollen gemif3 den in Artikel 14 Absatz 4
Buchstaben d und e der Verordnung (EU) 2019/1020 und Artikel 74 Absatz 5 dieser
Verordnung festgelegten Befugnissen durchfiihren. Bei der Anordnung von Inspektionen
unterrichtet das Al-Biiro den betroffenen Anbieter iiber den Gegenstand und den Zweck
der Untersuchung, die in Artikel 99 Absatz 5 genannten einschldgigen Sanktionen sowie
das Recht, die Entscheidung vom Gerichtshof der Europédischen Union iiberpriifen zu
lassen. Vor der Durchfiihrung einer Inspektion unterrichtet die Kommission die
Marktiiberwachungsbehorde des Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet der Betreiber
oder sein gesetzlicher Vertreter anséssig ist.

Wihrend einer solchen Nachpriifung sind die Bediensteten des AI-Amtes befugt:
(a) alle Geschiftsraume, Grundstiicke oder Liegenschaften des betreffenden

Betreibers, die sich in der Union befinden, zu betreten;

(b)  die Biicher, Daten und sonstigen Unterlagen zu priifen, die fiir die Erfiillung
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unabhingig vom Speichermedium;

(c)  in beliebiger Form Kopien oder Ausziige aus diesen Biichern, Daten und
sonstigen Unterlagen anzufertigen oder zu beschaffen;

(d)  von den der Nachpriifung unterliegenden Personen, deren Vertretern oder
Mitarbeitern miindliche oder schriftliche Erklarungen zu Sachverhalten oder Unterlagen
im Zusammenhang mit dem Gegenstand und dem Zweck der Nachpriifung einzuholen
und die Antworten zu protokollieren.

(e) Geschiftsraume sowie Biicher und Unterlagen fiir die Dauer der Inspektion und in
dem dafiir erforderlichen Umfang zu versiegeln;

Stellt das Al-Biiro fest, dass eine natiirliche oder juristische Person einer solchen
Inspektion widerspricht oder diese behindert, leistet die zustdndige nationale Behorde des
betreffenden Mitgliedstaats die erforderliche Unterstiitzung und fordert gegebenenfalls die
Unterstiitzung der Polizei oder einer gleichwertigen Vollzugsbehdrde an, um die
Durchfiihrung der Vor-Ort-Inspektion zu ermdglichen.

Ist fiir eine Vor-Ort-Kontrolle von Geschiftsraumen, Grundstiicken oder Immobilien nach
nationalem Recht eine Genehmigung durch eine Justizbehdrde erforderlich, so beantragt
das Al-Biiro eine solche Genehmigung. Das Al-Biiro kann eine solche Genehmigung
auch als VorsichtsmaBBnahme beantragen. Wird eine solche Genehmigung beantragt, so
priift die nationale Justizbehdrde unverziiglich, ob die geplanten Zwangsmafinahmen im
Hinblick auf den Gegenstand der Untersuchung oder Inspektion und die vom AI-Biiro mit
der Entscheidung vorgelegten Unterlagen weder willkiirlich noch unverhéltnisméBig sind.
Bei der Uberpriifung der VerhiltnisméBigkeit der ZwangsmaBnahmen kann die nationale
Justizbehoérde das Al-Biiro um detaillierte Erlduterungen ersuchen, insbesondere
hinsichtlich der Griinde, aus denen das Al-Biiro den Verdacht hegt, dass ein Verstof3
gegen diese Verordnung vorliegt, sowie hinsichtlich der Schwere des mutmaBlichen
Verstofles und gegebenenfalls der Art der Beteiligung der Person, gegen die die
Zwangsmalinahmen gerichtet sind.

Die nationale Justizbehdrde iiberpriift jedoch weder die Notwendigkeit der Untersuchung
oder Nachpriifung noch fordert sie Informationen aus der Akte der Kommission an.
Gemal den Vertragen unterliegt die RechtméaBigkeit der Entscheidung der Kommission

ausschlieBlich der Uberpriifung durch den Gerichtshof der Europdischen Union.

Auf Ersuchen des Al-Amtes kann die zustindige Marktiiberwachungsbehdrde eines
Mitgliedstaats in ihrem Hoheitsgebiet im Namen und auf Rechnung des Al-Amtes jede

Untersuchung, Inspektion
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oder sonstige ErmittlungsmaBBnahmen im Namen und auf Rechnung des AI-Biiros
durchfiihren, um festzustellen, ob ein Versto3 gegen diese Verordnung vorliegt. Die
Beamten der zustidndigen Behdrden der Mitgliedstaaten, die fiir die Durchfiihrung dieser
Ermittlungen, Inspektionen oder ErmittlungsmaBinahmen zustindig sind, sowie die von
ihnen bevollméchtigten oder benannten Personen iiben ihre Befugnisse im Einklang mit

ihrem nationalen Recht aus.

Zusitzlich zu den in Absatz 1 genannten Befugnissen kann das KI-Amt in Ausiibung
seiner in Artikel 75 Absatz 1 aufgefiihrten Zusténdigkeiten:

(a)  Betreibern auferlegen, Zugang zu ihren KI-Systemen zu gewéhren und
Erlauterungen dazu abzugeben;

(b)  einen Betreiber verpflichten, alle Daten und Unterlagen aufzubewahren, die als
notwendig erachtet werden, um die Umsetzung und Einhaltung der Verpflichtungen aus

dieser Verordnung zu bewerten.

Zur Unterstiitzung bei der Uberwachung der wirksamen Umsetzung und Einhaltung der
einschldgigen Bestimmungen dieser Verordnung sowie zur Bereitstellung spezifischer
Fachkenntnisse oder Sachkenntnisse bei der Ausiibung seiner Befugnisse gemél Artikel
75 Absatz 1 kann das KI-Biiro unabhingige externe Sachverstindige und Priifer sowie
mit Zustimmung der betreffenden Behorde auch Sachverstindige, Untersuchungsteams
und Priifer der zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten. Die im Rahmen solcher
UberwachungsmaBnahmen gewonnenen Informationen werden an die zustéindigen

Behorden der Mitgliedstaaten weitergeleitet.

Die gemiB dieser Bestimmung erhobenen Informationen diirfen nur fiir die Zwecke

dieser Verordnung verwendet werden.
Artikel 75¢
Verpflichtungserkliarungen

Bietet der betroffene Betreiber im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 75a Absatz 2
Verpflichtungszusagen an, um die Einhaltung der einschldgigen Bestimmungen dieser
Verordnung sicherzustellen, so kann das Al-Biiro diese Verpflichtungszusagen durch
Entscheidung fiir den betroffenen Betreiber verbindlich erkldren und feststellen, dass

kein weiterer Anlass fiir
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. Das Al-Biiro kann das Verfahren auf Antrag oder von sich aus wieder aufnehmen:

(a) wenn sich einer der Sachverhalte, auf denen die Entscheidung beruhte,

wesentlich gedndert hat;
(b) wenn der Betreiber seinen Verpflichtungen nicht nachkommt; oder

(©) wenn die Entscheidung auf unvollstdndigen, unrichtigen oder irrefiihrenden

Angaben des betroffenen Betreibers beruhte.

Ist das AI-Amt der Auffassung, dass die von dem betreffenden Betreiber angebotenen
Verpflichtungszusagen keine wirksame Einhaltung der einschlégigen Bestimmungen
dieser Verordnung gewahrleisten kénnen, so lehnt es diese Verpflichtungszusagen bei

Abschluss des Verfahrens in einer begriindeten Entscheidung ab.
Artikel 75d

Nichteinhaltung, GeldbuBlen und Zwangsgelder

1. Stellt die Kommission fest, dass ein Betreiber eines KI-Systems, das in den
Anwendungsbereich von Artikel 75 Absatz 1 fillt, die einschligigen Bestimmungen
dieser Verordnung oder die gemaf Artikel 75¢ verbindlich gemachten Verpflichtungen

nicht einhilt, so erldsst sie eine Entscheidung, in der sie diese Nichteinhaltung feststellt.

2. Vor dem Erlass einer Entscheidung gemif Absatz 1 teilt die Kommission dem
betroffenen Betreiber ihre vorldufigen Feststellungen mit. In den vorlaufigen
Feststellungen erldutert die Kommission die MaBnahmen, die sie zu ergreifen beabsichtigt
oder die ihrer Ansicht nach der betroffene Betreiber ergreifen sollte, um den vorlaufigen

Feststellungen wirksam Rechnung zu tragen.

3. In der Entscheidung gemif Absatz 1 weist das KI-Biiro den betroffenen Betreiber
gegebenenfalls an, die erforderlichen MaBBnahmen zu ergreifen, um die Einhaltung der
Entscheidung innerhalb einer darin festgelegten angemessenen Frist sicherzustellen, und
Informationen tliber die MaBnahmen vorzulegen, die dieser Betreiber zur Einhaltung der
Entscheidung zu ergreifen beabsichtigt. Der betroffene Betreiber legt dem KI-Biiro eine
Beschreibung der Malnahmen vor, die er zur Sicherstellung der Einhaltung der
Entscheidung nach deren Umsetzung ergriffen hat. Vor der Aufforderung zu Mallnahmen

kann das KI-Biiro
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einen strukturierten Dialog mit dem Betreiber des betreffenden KI-Systems fithren. Im
Rahmen dieses Dialogs kann der Betreiber Verpflichtungszusagen gemil3 Artikel 75¢

vorschlagen.

Eine gemidl Absatz 1 erlassene Entscheidung kann mit der Verhéngung von Sanktionen
gemil Artikel 99 Absitze 3 bis 7 einhergehen; diese Bestimmungen gelten entsprechend
fiir die KI-Behorde bei der Wahrnehmung ihrer in Artikel 75 Absatz 1 dieser Verordnung

festgelegten Aufsichts- und Durchsetzungsaufgaben.

Insbesondere unterliegen folgende Handlungen den in Artikel 99 Absatz 4 genannten

BulBigeldern:

(a) Verstofle gegen geltende Bestimmungen dieser Verordnung, einschlieBlich

solcher, die nicht in Artikel 99 Absatz 4 aufgefiihrt sind;

(b) die Nichtbefolgung von Entscheidungen oder Mainahmen, die gemif den in
Artikel 14 Absatz 4 oder Artikel 16 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/1020
aufgefithrten Befugnissen sowie den in Artikel 75b genannten Befugnissen erlassen

wurden;

(©) die Nichteinhaltung einer Verpflichtung, die durch eine Entscheidung
gemil Artikel 75c¢ fiir verbindlich erklért wurde.

Die Ubermittlung unrichtiger, unvollstindiger oder irrefiihrender Informationen an die
Kommission in Beantwortung eines Auskunftsersuchens unterliegt den in Artikel 99

Absatz 5 genannten Geldbuf3en.

Die Kommission kann einen Beschluss zur Verhdngung von Zwangsgeldern erlassen, um
die ihrer Zustandigkeit gemal Artikel 75 Absatz 1 unterliegenden Marktteilnehmer zu
verpflichten, sich einer Untersuchung zu unterziehen, einem durch einen Beschluss geméf3
Artikel 75a Absatz 3 angeordneten Auskunftsersuchen nachzukommen, sich einer durch
einen Beschluss gemif Artikel 75a Absatz 4 angeordneten Nachpriifung zu unterziehen,
im Rahmen einer solchen Nachpriifung korrekte oder vollstdndige Antworten oder
Erklarungen zu geben, geméB der in Artikel 16 der Verordnung (EU) 2019/1020
aufgefiihrten Befugnis angeordnete AbhilfemaBBnahmen zu ergreifen, Verpflichtungen
nachzukommen, die durch eine Entscheidung geméaB Artikel 75¢ rechtsverbindlich
gemacht wurden, oder einer Entscheidung gemi3 Absatz 1 dieses Artikels
nachzukommen. Diese Zwangsgelder miissen wirksam und verhiltnisméBig sein und

diirfen gegebenenfalls 5 % des
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durchschnittlichen Tagesumsatzes oder des weltweiten Jahresumsatzes im vorangegangenen

Geschiiftsjahr pro Tag, berechnet ab dem in der Entscheidung festgelegten Zeitpunkt.

6. Der Gerichtshof der Europdischen Union ist fiir die Uberpriifung von Entscheidungen der
Kommission, mit denen eine Geldbulle oder ein Zwangsgeld nach diesem Artikel
festgesetzt wird, unbeschriankt zustdndig. Er kann die verhéngte Geldbulle oder das

verhingte Zwangsgeld autheben, herabsetzen oder erhdhen.

7. Die durch die Verhdngung von Geldbuflen oder Zwangsgeldern nach diesem Artikel

eingenommenen Mittel flieBen in den Gesamthaushaltsplan der Union ein.

7a.  Die der Kommission durch diesen Artikel iibertragenen Befugnisse unterliegen einer
Verjahrungsfrist von fiinf Jahren. Die Frist beginnt an dem Tag, an dem der Versto3
begangen wird. Bei fortgesetzten oder wiederholten VerstoBen beginnt die Frist jedoch an

dem Tag, an dem der Versto3 endet.

Die Befugnis der Kommission, nach diesem Artikel erlassene Entscheidungen
durchzusetzen, unterliegt einer Verjdhrungsfrist von fiinf Jahren. Die

Verjahrungsfrist beginnt an dem Tag, an dem die Entscheidung rechtskréftig wird.

Der in Artikel 75¢ Absatz 3 genannte Durchfithrungsrechtsakt legt die Bestimmungen der
Unterabsétze 1 und 2 dieses Absatzes fest, einschlieSlich der Umstédnde, unter denen die

Verjahrungsfristen unterbrochen werden.

8. Stellt die Kommission fest, dass keine Griinde fiir den Erlass einer Entscheidung {iber
die Nichteinhaltung vorliegen, so schlief3t sie das Verfahren durch eine Entscheidung

ab. Diese Entscheidung gilt mit sofortiger Wirkung.
Artikel 75e

Schutzvorkehrungen und weitere Priizisierungen

1. Artikel 18 der Verordnung (EU) 2019/1020 gilt entsprechend fiir Betreiber, die
gemil Artikel 75 Absatz 1 der Zustindigkeit des KI-Amtes unterliegen,
unbeschadet spezifischerer Verfahrensrechte, die in dieser Verordnung vorgesehen

sind.
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2. Die Verteidigungsrechte und das Recht auf Akteneinsicht von Betreibern von KI-
Systemen, die in den Anwendungsbereich von Artikel 75 Absatz 1 fallen, sind in den
Verfahren uneingeschrankt zu wahren. Im Hinblick auf den moglichen Erlass von
Entscheidungen auf der Grundlage von Artikel 75d Absatz 1 haben diese Betreiber das
Recht auf Akteneinsicht in die Unterlagen der Kommission im Rahmen einer
ausgehandelten Offenlegung, vorbehaltlich des berechtigten Interesses des Betreibers oder
einer anderen betroffenen Person am Schutz ihrer Geschiftsgeheimnisse. Das KI-Biiro ist
befugt, im Falle von Uneinigkeit zwischen den Parteien Entscheidungen zu erlassen, in
denen solche Bedingungen fiir die Offenlegung festgelegt werden. Das Recht auf
Akteneinsicht erstreckt sich nicht auf vertrauliche Informationen und interne Dokumente
des KI-Biiros, des Ausschusses, der zustéindigen Marktiiberwachungsbehdrden oder
anderer 6ffentlicher Behdrden der Mitgliedstaaten. Insbesondere erstreckt sich das Recht
auf Akteneinsicht nicht auf den Schriftverkehr zwischen der Kommission und diesen
Behorden. Keine Bestimmung dieses Absatzes hindert die Kommission daran,
Informationen offenzulegen und zu verwenden, die zum Nachweis eines Verstofles

erforderlich sind.

3. Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, die die praktischen Modalitéten
fiir die Akteneinsicht und die in Absatz 2 vorgesehene einvernehmliche Offenlegung von

Informationen regeln.

4. Die Kommission verdffentlicht die Entscheidungen, die sie gemifl den Artikeln 75¢ und
75d erlasst. In dieser Veroffentlichung sind die Namen der Parteien und der wesentliche
Inhalt der Entscheidung, einschlieBlich etwaiger verhdngter Sanktionen, anzugeben. Bei
der Veroffentlichung sind die Rechte und berechtigten Interessen aller betroffenen

Personen hinsichtlich des Schutzes ihrer vertraulichen Informationen zu beriicksichtigen.*
(25b) In Artikel 76 Absatz 1 wird folgender Unterabsatz angefiigt:

,.Beruht die Priifung unter realen Bedingungen auf Artikel 60a, so ist jede Bezugnahme auf eine
Marktiiberwachungsbehorde in diesem Artikel als Bezugnahme auf die zustindige nationale Behorde
oder die in Anhang I Abschnitt B aufgefiihrte zustédndige Behorde im Rahmen der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zu verstehen, und Bezugnahmen auf Artikel 60 sind

[IX73

gegebenenfalls als Bezugnahmen auf Artikel 60a zu verstehen.®;
(26) Artikel 77 wird wie folgt gedndert:

(a) Die Uberschrift erhilt folgende Fassung:
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(b)

(©

,,Befugnisse der Behdrden zum Schutz der Grundrechte und Zusammenarbeit mit den

Marktiiberwachungsbehorden®

Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»l.

Nationale Behorden oder Stellen, die die Einhaltung der Verpflichtungen aus dem
Unionsrecht zum Schutz der Grundrechte, einschlie3lich des Rechts auf
Nichtdiskriminierung, {iberwachen oder durchsetzen, sind befugt, bei der zustindigen
Marktiiberwachungsbehorde im Rahmen dieser Verordnung in zugénglicher Sprache und
in maschinenlesbarem Format auf elektronischem Wege Informationen oder Unterlagen
anzufordern und darauf zuzugreifen, sofern der Zugang zu diesen Informationen oder
Unterlagen fiir die wirksame Erfiillung ihrer Aufgaben im Rahmen ihrer Zusténdigkeit
erforderlich ist. Dieser Artikel ldsst die Zustandigkeiten, Aufgaben, Befugnisse und die
Unabhéngigkeit der zustdndigen nationalen Behdrden oder Stellen im Rahmen ihrer

Mandate unberiihrt.*;

Die folgenden Absitze 1a und 1b werden eingefiigt:

Hla.

1b.

Vorbehaltlich der in diesem Artikel festgelegten Bedingungen gewéhrt die
Marktiiberwachungsbehorde der in Absatz 1 genannten zustindigen Behdrde oder
Stelle Zugang zu diesen Informationen oder Unterlagen, gegebenenfalls auch durch
Anforderung dieser Informationen oder Unterlagen beim Anbieter oder Betreiber,

und zwar unverziiglich.

Die Marktiiberwachungsbehdrden und die in Absatz 1 genannten Behdrden oder Stellen
arbeiten eng zusammen und leisten einander die zur Erfiillung ihrer jeweiligen Aufgaben
erforderliche Amtshilfe, um eine kohdrente Anwendung dieser Verordnung und des
Unionsrechts zum Schutz der Grundrechte sowie eine Straffung der Verfahren unter
Wabhrung ihrer jeweiligen Zustiandigkeiten, Aufgaben, Befugnisse und Unabhéngigkeit
sicherzustellen. Dies umfasst insbesondere den Austausch von Informationen, soweit dies
fiir die wirksame Uberwachung oder Durchsetzung dieser Verordnung und der jeweiligen
anderen Rechtsvorschriften der Union

Rechtsvorschriften erforderlich ist.*

(27) Artikel 95 Absatz 4 erhilt folgende Fassung:
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3

Das Al-Biiro und die Mitgliedstaaten beriicksichtigen die besonderen Interessen und
Bediirfnisse von KMU, einschlieBlich Start-ups, und von kleinen und mittleren Unternehmen

(SMC), wenn sie die Ausarbeitung von Verhaltenskodizes fordern und erleichtern.;

(28) Artikel 96 wird wie folgt gedndert:

(2)

(b)

In Absatz 1 wird folgender Buchstabe g angefiigt:

,,g) die praktische Umsetzung der Artikel 8 Absatz 2, 9 Absatz 10 und 17 Absatz 3 im Einklang
mit dem Grundsatz der Komplementaritét und der VerhéltnisméaBigkeit, um Kohérenz zu
gewihrleisten, Doppelarbeit zu vermeiden und zusétzliche Belastungen bei der Einhaltung der
Anforderungen dieser Verordnung und der in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union so gering wie mdglich zu halten. Diese Leitlinien

werden spatestens am 1. August 2027 verdffentlicht.*;

Absatz 1 Unterabsatz 2 erhélt folgende Fassung:

,.die Anwendung der in den Artikeln 8 bis 15 sowie in den Artikeln 25 und 26 genannten
Anforderungen und Verpflichtungen;

,,Bei der Herausgabe solcher Leitlinien bezieht die Kommission den Al-Ausschuss ein und
beriicksichtigt insbesondere die Bediirfnisse von KMU, einschlieflich Start-ups, und kleinen und
mittleren Unternehmen, von lokalen

[IR13

Behorden sowie der Sektoren, die am ehesten von dieser Verordnung betroffen sein werden.*;

(29) Artikel 99 wird wie folgt gedndert:

(2)

Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»l.  GemaiB den in dieser Verordnung festgelegten Bedingungen legen die Mitgliedstaaten die
Vorschriften iiber Sanktionen und andere DurchsetzungsmalB3nahmen fest, zu denen auch
GeldbuBlen, Verwarnungen und nichtmonetire Mainahmen gehoéren konnen, die bei
Verstolen gegen diese Verordnung durch Betreiber anzuwenden sind, und treffen alle
erforderlichen Maflnahmen, um deren ordnungsgeméfe und wirksame Umsetzung
sicherzustellen, wobei sie die von der Kommission geméal Artikel 96 erlassenen Leitlinien
beriicksichtigen. Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, verhdltnismafig und
abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen bei der Verhdngung von
Sanktionen die Interessen von KMU, einschlieBlich Start-ups, und kleinen und mittleren
Unternehmen sowie deren

[IR13

wirtschaftliche Lebensfahigkeit bei der Verhdngung von Sanktionen.*;
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(aa) In Absatz 4 wird folgender Buchstabe da eingefiigt:
(da) ,Verpflichtungen von Anbietern und Betreibern gemaB Artikel 25 Absétze 2 und 4;*
(b)  Absatz 6 erhilt folgende Fassung:

»0.  Im Falle von KMU, einschlieBlich Start-ups, betrigt jede in diesem Artikel genannte
GeldbuBle hochstens den in den Absétzen 3, 4 und 5 genannten Prozentsatz oder

Betrag, je nachdem, welcher niedriger ist;"

(29a) In Artikel 99 wird Absatz 6a eingefiigt:
,,Im Falle von kleinen und mittleren Unternehmen (SMC) betrégt jede in den Abséitzen 4 und 5 genannte
GeldbuB3e hochstens den in Absatz 4 oder 5 genannten Prozentsatz oder Betrag, je nachdem, welcher
niedriger ist.
(30) Artikel 111 wird wie folgt gedndert:
(a) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:
»2.  Unbeschadet der Anwendung von Artikel 5 gemal3 Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a gilt
diese Verordnung fiir Betreiber von KI-Systemen mit hohem Risiko, mit Ausnahme der
in Absatz 1 dieses Artikels genannten Systeme, die vor dem Zeitpunkt des Inkrafttretens
von Kapitel III und der entsprechenden Verpflichtungen gemaf3 Artikel 113 in Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen wurden, nur dann, wenn diese Systeme ab diesem
Zeitpunkt wesentlichen Anderungen in ihrer Konzeption unterliegen. In jedem Fall
treffen die Anbieter und Betreiber von KI-Systemen mit hohem Risiko, die fiir die
Nutzung durch 6ffentliche Stellen bestimmt sind, die erforderlichen Maflnahmen, um die
in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen und Verpflichtungen bis zum 2.
August 2030 zu erfiillen.*
(b)  Es wird folgender Absatz 4 angefiigt:
4. Anbieter von KI-Systemen, einschlielich Allzweck-KI-Systemen, die synthetische
Audio-, Bild-, Video- oder Textinhalte erzeugen und vor dem 2. August 2026 in Verkehr
gebracht wurden, treffen die erforderlichen MaBnahmen, um Artikel 50 Absatz 2 bis zum
2. Dezember 2026 nachzukommen.*
(31) Artikel 113 wird wie folgt gedndert:
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(-a) In Absatz 3 erhélt Buchstabe a folgende Fassung:

(a) Die Kapitel I und II gelten ab dem 2. Februar 2025, mit Ausnahme von Artikel 5
Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstaben ba und bb, Artikel 5 Absatz 1a und Artikel 5 Absatz 1b,
die ab dem 2. Dezember 2026 gelten;*

(a) In Absatz 3 erhilt Buchstabe ¢ folgende Fassung:

»Kapitel III Abschnitte 1, 2 und 3, mit Ausnahme von Artikel 6 Absatz 5, gelten

(i)  am 2. Dezember 2027 fiir KI-Systeme, die gemiB Artikel 6 Absatz 2 und

Anhang I1I als risikoreich eingestuft wurden, und

(1) am 2. August 2028 in Bezug auf KI-Systeme, die gemiB Artikel 6 Absatz 1 und

Anhang I als risikoreich eingestuft wurden;*
(b)  Im dritten Absatz wird Buchstabe d angefiigt:

,»d)  Die Artikel 102 bis 110 gelten ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser

[1R13

Anderungsverordnung].;
(31a) Anhang I wird wie folgt gedndert:

(a) In Abschnitt A wird Nummer 1 gestrichen.

(b) In Abschnitt B wird folgende Nummer 21 angefiigt:

»21. Verordnung (EU) 2023/1230 des Européischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2023 iiber
Maschinen und zur Authebung der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
sowie der Richtlinie 73/361/EWG des Rates.*

(32) In Anhang VIII Abschnitt B werden die Nummern 7 und 9 gestrichen.
(33) Es wird folgender Anhang XIV angefiigt:
,Anhang XIV

Verzeichnis der Codes, Kategorien und entsprechenden Arten von KI-Systemen fiir die Zwecke des
in Artikel 30 genannten Notifizierungsverfahrens zur Festlegung des Umfangs der Benennung als

benannte Stellen

1. Einleitung
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Die Konformititsbewertung von KI-Systemen mit hohem Risiko im Rahmen dieser Verordnung

kann die Einbeziehung von Konformitétsbewertungsstellen erfordern. Nur
Konformititsbewertungsstellen, die geméal dieser Verordnung benannt wurden, diirfen

Konformitédtsbewertungen durchfiihren, und zwar ausschlieBlich fiir Tétigkeiten im

Zusammenhang mit den betreffenden Typen von KI-Systemen. Die Liste der Codes, Kategorien

und entsprechenden Typen von KI-Systemen legt den Umfang der Benennung von

Konformitdtsbewertungsstellen fest, die geméf Artikel 30 dieser Verordnung notifiziert wurden.

2. Liste der Codes, Kategorien und entsprechenden KI-Systeme

1. KI-Systeme, die Anhang I des KI-Gesetzes unterliegen
AIA-Code
AIP 0101 KI-Systeme, die Anhang [.A.1. des KI-Gesetzes unterliegen.
AIP 0102 KI-Systeme, die Anhang 1.A.2. des KI-Gesetzes unterliegen.
AIP 0103 KI-Systeme, die Anhang [.A.3. des KI-Gesetzes unterliegen.
AIP 0104 KI-Systeme, die Anhang [.A.4. des KI-Gesetzes unterliegen.
AIP 0105 KI-Systeme, die Anhang [.A.5. des KI-Gesetzes unterliegen.
AIP 0106 KI-Systeme, die Anhang [.A.6. des KI-Gesetzes unterliegen.
AIP 0107 KI-Systeme, die Anhang I.A.7. des KI-Gesetzes unterliegen.
AIP 0108 KI-Systeme, die Anhang 1.A.8. des KI-Gesetzes unterliegen.
AIP 0109 KI-Systeme, die Anhang [.A.9. des KI-Gesetzes unterliegen.
AIP 0110 KI-Systeme, die Anhang [.A.10 des KI-Gesetzes unterliegen.
AIP 0111 KI-Systeme, die Anhang [.A.11 des KI-Gesetzes unterliegen.
AIP 0112 KI-Systeme, die Anhang I.A.12 des KI-Gesetzes unterliegen.
2. KI-Systeme, die Anhang IIL.1 des KI-Gesetzes unterliegen
AIA-Code
AIB 0201 Biometrische Fernidentifizierungssysteme
AIB 0202 KI-Systeme zur biometrischen Kategorisierung
AIB 0203 KI-Systeme zur Emotionserkennung
3. Kl-technologiespezifische Codes
a. Symbolische KI und Expertensysteme
AIA-Code
AITH 0101 KI-Systeme auf Basis symbolischer KI, Experten- und wissensbasierter Systeme sowie KI-
Systeme auf Basis von Suche und Optimierung
b. Maschinelles Lernen, ausgenommen generative KI und GPAI
AIA-Code
ATH 0201 KI-Systeme, die strukturierte Daten verarbeiten
AIH 0202 KI-Systeme, die Signal- und Audiodaten verarbeiten
AIH 0203 KI-Systeme, die Textdaten verarbeiten
ATH 0204 KI-Systeme, die Bild- und Videodaten verarbeiten
AIH 0205 KI-Systeme, die aus ihrer Umgebung lernen, ausgenommen KI-Systeme, die unter AIH 0401
fallen
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C. KI-Systeme auf Basis von GPAI oder generativer KI
AIA-Code

AIH 0301 Generative KI-Systeme, einschlielich KI-Systeme, die auf GPAI-Modellen basieren

d. Neue KI-Technologien

AIA-Code
AIH 0401 KI-Systeme, die auf anderen neuen KI-Technologien basieren, die nicht unter andere Kodizes
fallen, einschlieBlich agentischer KI
3. Antrag auf Benennung

Konformitétsbewertungsstellen verwenden die in diesem Anhang aufgefiihrten Listen von
Kodizes, Kategorien und entsprechenden Arten von KI-Systemen, wenn sie die Arten von KI-

Systemen in dem in Artikel 29 dieser Verordnung genannten Antrag auf Benennung angeben.*
Artikel 2
Anderungen der Verordnung (EU) 2018/1139

Die Verordnung (EU) 2018/1139 wird wie folgt geéndert:
(1) In Artikel 27 wird folgender Absatz angefiigt:

»(3) Unbeschadet des Absatzes 2 sind bei der Annahme von Durchfiihrungsrechtsakten gemif3 Absatz
1, die kiinstliche Intelligenzsysteme betreffen, die Sicherheitskomponenten im Sinne der
Verordnung (EU) 2024/1689 des Européischen Parlaments und des Rates! sind, die in Kapitel IIT

Abschnitt 2 der genannten Verordnung festgelegten Anforderungen zu beriicksichtigen.*;

I Verordnung (EU) 2024/1689 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 zur
Festlegung harmonisierter Vorschriften fiir kiinstliche Intelligenz und zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr. 300/2008, (EU) Nr. 167/2013, (EU) Nr. 168/2013, (EU)

2018/858, (EU) 2018/1139 und (EU) 2019/2144 sowie der Richtlinien 2014/90/EU, (EU) 2016/797
und (EU) 2020/1828 (Gesetz liber kiinstliche Intelligenz) (ABI. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).*
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2)

)

(4)

In Artikel 31 wird folgender Absatz angefiigt:

»3.  Unbeschadet des Absatzes 2 sind bei der Annahme von Durchfiihrungsrechtsakten geméfl Absatz
1, die kiinstliche Intelligenzsysteme betreffen, die Sicherheitskomponenten im Sinne der
Verordnung (EU) 2024/1689 des Europdischen Parlaments und des Rates sind, die in Kapitel II1
Abschnitt 2 dieser Verordnung festgelegten Anforderungen

beriicksichtigt werden.*

In Artikel 32 wird folgender Absatz angefiigt:

»3.  Beider Annahme delegierter Rechtsakte gemif3 Absatz 1 in Bezug auf Systeme der kiinstlichen
Intelligenz, die Sicherheitskomponenten im Sinne der Verordnung (EU) 2024/1689 des
Europiischen Parlaments und des Rates (*) sind, sind die in Kapitel III Abschnitt 2 dieser

Verordnung festgelegten Anforderungen zu beriicksichtigen.*

In Artikel 36 wird folgender Absatz angefiigt:

»3.  Unbeschadet des Absatzes 2 sind bei der Annahme von Durchfiihrungsrechtsakten geméf3 Absatz
1 in Bezug auf Systeme der kiinstlichen Intelligenz, die Sicherheitskomponenten im Sinne der
Verordnung (EU) 2024/1689 des Europdischen Parlaments und des Rates sind, die
Anforderungen in Kapitel III Abschnitt 2 dieser Verordnung

beriicksichtigt werden.*

®)) In Artikel 39 wird folgender Absatz angefligt:
»(3) Bei der Annahme delegierter Rechtsakte geméf Absatz 1 in Bezug auf Systeme der kiinstlichen
Intelligenz, die Sicherheitskomponenten im Sinne der Verordnung (EU) 2024/1689 des
Européischen Parlaments und des Rates sind, sind die in Kapitel III Abschnitt 2 dieser
Verordnung festgelegten Anforderungen zu beriicksichtigen.;*
(6) In Artikel 50 wird folgender Absatz angefiigt:
»3.  Unbeschadet des Absatzes 2 sind bei der Annahme von Durchfiihrungsrechtsakten geméif3 Absatz
1 in Bezug auf Systeme der kiinstlichen Intelligenz, die Sicherheitskomponenten im Sinne der
Verordnung (EU) 2024/1689 des Europédischen Parlaments und des Rates sind, die
Anforderungen in Kapitel III Abschnitt 2 dieser Verordnung
beriicksichtigt werden.*
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(7) In Artikel 53 wird folgender Absatz angefiigt:

»3.  Unbeschadet des Absatzes 2 sind bei der Annahme von Durchfiihrungsrechtsakten geméfl Absatz
1 in Bezug auf Systeme der kiinstlichen Intelligenz, die Sicherheitskomponenten im Sinne der
Verordnung (EU) 2024/1689 des Europdischen Parlaments und des Rates sind, die in Kapitel II1
Abschnitt 2 dieser Verordnung festgelegten Anforderungen
beriicksichtigt.

Artikel 2a
Anderungen der Verordnung (EU) 2023/1230

Die Verordnung (EU) 2023/1230 wird wie folgt geéndert:

(1) In Artikel 8 werden folgende Unterabsitze angefiigt:

,,Die Kommission erlisst gemiB Artikel 47 delegierte Rechtsakte zur Anderung von Anhang III durch
Hinzufiigung von Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen in Bezug auf KI-Systeme, die gemif Artikel 6
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2024/1689 als risikoreich eingestuft werden, weil sie eine Sicherheitskomponente
in einem unter diese Verordnung fallenden Produkt sind oder weil sie selbst ein unter diese Verordnung fallendes
Produkt sind. Diese Anforderungen stellen sicher, dass die einschldgigen Anforderungen geméf Kapitel I1I

Abschnitt 2 sowie den Artikeln 17, 19, 72 und 73 der Verordnung (EU) 2024/1689 beriicksichtigt werden.

Bei der Annahme der in Absatz 3 genannten delegierten Rechtsakte beriicksichtigt die Kommission die Ziele der

Verordnung (EU) 2024/1689 und gewihrleistet ein Schutzniveau, das mit dieser Verordnung im Einklang steht.

Diese delegierten Rechtsakte gelten ab dem 2. August 2028.;

(2) In Artikel 20 wird folgender Absatz angefiigt:

,10. Bis zur Bezugnahme auf oder zur Annahme von harmonisierten Normen oder gemeinsamen Spezifikationen
gemal diesem Artikel in Bezug auf KI-Systeme mit hohem Risiko gilt fiir KI-Systeme mit hohem Risiko im

Anwendungsbereich dieser Verordnung
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, die den einschldgigen harmonisierten Normen oder gemeinsamen Spezifikationen entsprechen, auf die geméf

den Artikeln 40 und 41 der Verordnung (EU) 2024/1689 Bezug genommen wird oder die gemif diesen
Artikeln angenommen wurden, als mit den in Anhang III festgelegten grundlegenden Gesundheits- und

Sicherheitsanforderungen fiir KI-Systeme mit hohem Risiko konform an.*

Artikel 3

Inkrafttreten und Anwendung

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union in

Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am

Fiir das Europdische Parlament Fiir den Rat

Der Prdsident Der Prdsident

9247/26 64
ANHANG GIP.B DE

I



