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VERORDNUNG (EU) 2026/1744 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 8. Juli 2026

zur Anderung der Verordnungen (EU) 2024/1689, (EU) 2018/1139 und (EU) 2023/1230 im Hinblick
auf die Vereinfachung der Umsetzung harmonisierter Vorschriften fiir kiinstliche Intelligenz
(Digital-Omnibus-Verordnung zur KI)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

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

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme der Europdischen Zentralbank (),

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses (%),

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen (%),

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Verordnung (EU) 2024/1689 des Europiischen Parlaments und des Rates () wurden harmonisierte
Vorschriften fiirr kiinstliche Intelligenz (KI) mit dem Ziel festgelegt, das Funktionieren des Binnenmarkts zu
verbessern, die Einfithrung einer auf den Menschen ausgerichteten und vertrauenswiirdigen KI zu fordern und
gleichzeitig ein hohes Schutzniveau in Bezug auf Gesundheit, Sicherheit und Grundrechte zu gewéhrleisten und
Innovationen zu unterstiitzen. Die Verordnung (EU) 2024/1689 ist am 1. August 2024 in Kraft getreten. Thre
Bestimmungen werden schrittweise anwendbar; ab dem 2. August 2027 finden alle Vorschriften Anwendung.

2 Die Erfahrungen, die im Rahmen der Durchfithrung der bereits geltenden Teile der Verordnung (EU) 2024/1689
gesammelt wurden, konnen bei der Durchfihrung der Teile hilfreich sein, deren Anwendung noch aussteht. In
diesem Zusammenhang haben die verzogerte Ausarbeitung von Normen, die technische Losungen fiir Anbieter von
Hochrisiko-KI-Systemen bieten, damit diese ihren Pflichten aus der genannten Verordnung nachkommen konnen,
sowie die verzogerte Einrichtung der Governance- und Konformitdtsbewertungsrahmen auf nationaler Ebene zu
einem hoheren Befolgungsaufwand gefiihrt als erwartet. Dariiber hinaus haben Konsultationen der Interessentriger
ergeben, dass zusitzliche Mafnahmen erforderlich sind, die die Umsetzung und Einhaltung der Vorschriften
erleichtern und prizisieren, ohne das mit den Bestimmungen der Verordnung (EU) 20241689 angestrebte Niveau
des Schutzes der Gesundheit, der Sicherheit und der Grundrechte vor KI-bezogenen Risiken zu senken.

ABI. C, C[2026/2285, 15.4.2026, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2026/2285/oj.
Stellungnahme vom 18. Mirz 2026 (noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht).
Stellungnahme vom 7. Mai 2026 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).
Standpunkt des Europiischen Parlaments vom 16. Juni 2026 (noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht) und Beschluss des Rates vom
29. Juni 2026.
() Verordnung (EU) 2024/1689 des Europiischen 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 (Verordnung iiber kiinstliche Intelligenz) (ABL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http:[/data.europa.eu/eli/reg/2024/
1689/0j).
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Es sind gezielte Anderungen der Verordnung (EU) 2024/1689 erforderlich, um bestimmte Herausforderungen bei
der Durchfihrung im Hinblick auf die wirksame, einfache und einheitliche Anwendung der einschligigen
Vorschriften zu bewaltigen.

Um Kl-Innovationen im privaten und offentlichen Sektor zu ermoglichen, ist es wichtig, dass die Kommission und
die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten sicherstellen, dass die Aufsicht, Durchsetzung und Uberwachung
sektorspezifischer und nationaler Rechtsvorschriften nicht zu Uberschneidungen, uneinheitlichen Auslegungen oder
unterschiedlicher Durchsetzung fiihrt.

Mit der Verordnung (EU) 2024/1689 werden horizontale Vorschriften fiir KI-Systeme festgelegt, um sicherzustellen,
dass die offentlichen Interessen in Bezug auf Gesundheit, Sicherheit sowie die Grundrechte einheitlich und in hohem
Mafe geschiitzt werden. Fiir die in Artikel 6 Absatz 1 genannten Hochrisiko-KI-Systeme gilt diese Verordnung in
Verbindung mit den in Anhang I Abschnitt A aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union. In
bestimmten Fillen konnen in diesen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union Anforderungen festgelegt
werden, mit denen ein gleiches oder hoheres Schutzniveau fir die relevanten offentlichen Interessen erreicht wird als
durch die in der Verordnung (EU) 20241689 festgelegten spezifischen Anforderungen oder Verpflichtungen. In
diesem Fall sollte es moglich sein, die Anwendung bestimmter Anforderungen oder Verpflichtungen, die in der
Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegt sind, einzuschranken, um die Einhaltung der Vorschriften zu erleichtern, den
Verwaltungsaufwand und Doppelarbeit zu minimieren und gleichzeitig das durch diese Verordnung garantierte
Schutzniveau zu wahren. Eine solche Einschrinkung sollte moglich sein, sofern und soweit in den in
Anhang I Abschnitt A aufgefihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union Anforderungen vorgesehen
sind, die ein gleichwertiges Schutzniveau in Bezug auf Gesundheit, Sicherheit bzw. Grundrechte bieten wie die
betreffende Anforderung bzw. Verpflichtung. Der Kommission sollte die Befugnis tibertragen werden, delegierte
Rechtsakte zur Ergdnzung jener Verordnung zu erlassen, in denen solche Fille ausgewiesen werden und die
betreffenden Produkte, die Anforderungen oder Verpflichtungen, die beschrinkt werden konnen, sowie die
Bedingungen und der Umfang etwaiger Beschrankungen festgelegt werden, um sicherzustellen, dass das in der
Verordnung (EU) 2024/1689 vorgesehene Schutzniveau nicht verringert wird.

Bei den meisten Unternehmen in der Union handelt es sich um kleine und mittlere Unternehmen, wobei die
Mehrheit dieser Unternehmen Kleinstunternehmen und kleine Unternehmen sind. Unternehmen, die nicht mehr
unter die Definition von Kleinstunternehmen sowie kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) fallen — namlich die
,kleinen Midcap-Unternehmen“ —, spielen eine entscheidende Rolle in der Wirtschaft der Union. Im Vergleich zu
KMU weisen kleine Midcap-Unternehmen in der Regel ein schnelleres Wachstumstempo sowie ein hoheres
Innovationsniveau und einen hoéheren Digitalisierungsgrad auf. Dennoch stehen sie hinsichtlich des Verwaltungs-
aufwands vor dhnlichen Herausforderungen wie KMU, was die Notwendigkeit einer verhiltnismafigen Durch-
fihrung der Verordnung (EU) 2024/1689 sowie gezielter Unterstiitzungsmafnahmen nach sich zieht. Um
Unternehmen den reibungslosen Ubergang von KMU zu kleinen Midcap-Unternehmen zu ermdglichen, ist es
wichtig, die Auswirkungen, die die genannte Verordnung auf die Tatigkeit dieser Unternehmen haben kann, sobald
sie zu Midcap-Unternehmen werden und den fiir GroSunternehmen geltenden Vorschriften unterliegen, koharent zu
beriicksichtigen. Die Verordnung (EU) 2024/1689 sieht mehrere Mafinahmen fiir kleinere Akteure vor, die
erforderlichenfalls auf kleine Midcap-Unternehmen ausgeweitet werden sollten, wobei die in der Verordnung (EU)
2024/1689 tibergeordneten Ziele und das dort vorgesehene Schutzniveau zu wahren sind. Um die Behandlung der
KMU und kleinen Midcap-Unternehmen in der Verordnung (EU) 2024/1689 zu prizisieren, miissen Definitionen fiir
KMU und kleine Midcap-Unternehmen eingefithrt werden, die den Definitionen im Anhang der Emp-
fehlung 2003/361/EG der Kommission (°) bzw. im Anhang der Empfehlung (EU) 2025/1099 der Kommission (’)
entsprechen sollten.

Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen
und mittleren Unternehmen (ABL L 124 vom 20.5.2003, S. 36, ELL http://data.europa.eu/elijreco/2003/361/0j).

Empfehlung (EU) 2025/1099 der Kommission vom 21. Mai 2025 zur Definition kleiner Midcap-Unternehmen (ABL. L, 2025/1099,
28.5.2025, ELL http://data.europa.eu/elijreco/2025/1099/0j).
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Der Begrift ,Sicherheitsbauteil” ist fiir die Einstufung bestimmter KI-Systeme als hochriskant gemif$ der Verordnung
(EU) 2024/1689 von entscheidender Bedeutung. Daher sollte der Begriff so gefasst werden, dass er — entsprechend
dem risikobasierten Ansatz der genannten Verordnung — nur KI-Systeme umfasst, die sich nachteilig auf die
Gesundheit und Sicherheit von Personen oder Eigentum auswirken konnten. Die Begriffsbestimmung in Artikel 3
Nummer 14 der Verordnung (EU) 2024/1689 bietet nicht die erforderliche Prazision, damit Anbieter von
KI-Systemen festlegen konnen, ob ein KI-System als Sicherheitsbauteil einzustufen ist, und birgt daher die Gefahr die
Einstufung als Hochrisiko-KI-System iiber das durch den risikobasierten Ansatz dieser Verordnung gerechtfertigte
Maf$ hinaus auszudehnen. Daher ist es notwendig, diese Begriffsbestimmung zu dndern. Zunichst ist es erforderlich,
den Begriff ,Sicherheitsfunktion“ zu prizisieren. Bei der Sicherheitsfunktion sollte es sich um eine Zweck-
bestimmung des Systems handeln, die vom Anbieter des Systems festgelegt wird. Ein KI-System erfillt dann eine
Sicherheitsfunktion, wenn seine vom Anbieter festgelegte Zweckbestimmung darin besteht, Risiken fiir die
Gesundheit und Sicherheit von Personen oder Eigentum abzuwenden oder zu mindern. Insbesondere sind hiervon
KI-Systeme ausgenommen, die ausschlieSlich dazu bestimmt sind, Funktionen im Zusammenhang mit der
Nutzerunterstiitzung, der Leistungsoptimierung, der Dienstleistungseffizienz, der Automatisierung, dem Bedien-
komfort oder nicht sicherheitsrelevanter Aspekte der Qualititskontrolle zu erfiillen. Die blole Tatsache, dass ein
KI-System in ein Produkt integriert ist oder in einem Produkt zum Einsatz kommt, das Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Union unterliegt, bedeutet an sich noch nicht, dass es eine Sicherheitsfunktion erfiillt.

Nach Artikel 4 der Verordnung (EU) 2024/1689 sind derzeit alle Anbieter und Betreiber von KI-Systemen
verpflichtet, die KI-Kompetenz ihres Personals sicherzustellen. Der Erwerb von KI-Kompetenz, angefangen bei der
allgemeinen und beruflichen Bildung bis hin zum lebenslangen Lernen, ist unerldsslich, um Anbieter, Betreiber und
andere betroffene Personen mit den notwendigen Fahigkeiten auszustatten, damit sie fundierte Entscheidungen tiber
den Einsatz von KI-Systemen treffen konnen. Die von den Interessentrigern geteilten Erfahrungen zeigen jedoch,
dass eine Losung, bei der strenge Verpflichtungen auferlegt werden, um ein ausreichendes Maf$ an KI-Kompetenz
sicherzustellen, in Bezug auf die Forderung der KI-Kompetenz nicht fiir alle Arten von Anbietern und Betreibern
geeignet wire. Dariiber hinaus deuten Daten darauf hin, dass die Auferlegung solcher Verpflichtungen —
insbesondere fir kleinere Unternehmen — einen zusitzlichen Befolgungsaufwand verursacht, wihrend
KI-Kompetenz unabhingig von gesetzlichen Verpflichtungen und moglichen Sanktionen eine strategische Prioritat
sein sollte. Angesichts dessen sollte Artikel 4 der Verordnung (EU) 2024/1689 dahin gehend gedndert werden, dass
die Anbieter und Betreiber verpflichtet sind, MafSnahmen zu ergreifen, um die KI-Kompetenz ihres Personals und
anderer Personen, die in ihrem Auftrag mit dem Betrieb und der Nutzung von KI-Systemen befasst sind, zu férdern.
Die Kommission und die Mitgliedstaaten sollten die Bemithungen der Anbieter und Betreiber von KI-Systemen
unterstiitzen und erleichtern, unter anderem durch das Anbieten von Schulungen, das Bereitstellen von
Informationsressourcen und die Ermoglichung des Austauschs bewéhrter Verfahren sowie andere Initiativen. Bei
der Erfullung dieser Verpflichtung konnten die Kommission und die Mitgliedstaaten die europiischen
Kompetenzrahmen beriicksichtigen, etwa den Referenzrahmen fiir digitale Kompetenzen der Biirgerinnen und
Biirger (DigComp) und den KI-Kompetenzrahmen fiir die Primar- und Sekundarschulbildung. Das Europiische
Gremium fiir kiinstliche Intelligenz (im Folgenden ,KI-Gremium®) sollte die Kommission und die Mitgliedstaaten
durch die Annahme von Empfehlungen unterstiitzen, in denen gemeinsame Ziele festgelegt werden, die zur
Erfiillung ihrer Verpflichtungen zu erreichen sind, und einen regelmifligen Austausch zwischen der Kommission und
den Mitgliedstaaten zu diesem Thema sicherstellen, wahrend die Allianz fiir KI-Anwendungen Gespriche mit der
breiteren Offentlichkeit ermoglichen sollte.

Die Erkennung und Korrektur von Verzerrungen stellt ein erhebliches offentliches Interesse dar, da so natiirliche
Personen vor den nachteiligen Auswirkungen von Verzerrungen, einschlieflich Diskriminierung, geschiitzt werden.
Aus diesem Grund bietet die Verordnung (EU) 2024/1689 eine Rechtsgrundlage, die es Anbietern von
Hochrisiko-KI-Systemen in bestimmten Ausnahmefillen und vorbehaltlich strenger Schutzmafinahmen gestattet,
besondere Kategorien personenbezogener Daten zu verarbeiten. Diese Rechtsgrundlage ist mit der Verpflichtung
dieser Anbieter verkniipft, Verfahren zur Erkennung, Vermeidung und Korrektur jener Verzerrungen festzulegen, bei
denen es wahrscheinlich ist, dass sie die Gesundheit und Sicherheit von Personen beeintrachtigen, negative
Auswirkungen hinsichtlich der Grundrechte haben oder zu Diskriminierungen fithren, die nach dem Unionsrecht
verboten sind. Dennoch konnten Verzerrungen, bei denen diese Auswirkungen wahrscheinlich sind, auch auf das
Handeln der Betreiber von Hochrisiko-KI-Systemen zuriickzufithren sein. Dartiber hinaus konnten solche
Verzerrungen auch bei anderen KI-Systemen oder -Modellen auftreten. So konnen beispielsweise durch Verzerrungen
in den Instrumenten zur Priifung der Eignung oder Risikobewertung, die bei der Beurteilung von Antragen auf
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verschiedene Arten offentlicher Genehmigungen oder Lizenzen zum Einsatz kommen, Rechte beeintrichtigt oder
bestimmte Gruppen wirksam am Zugang zu Offentlichen Dienstleistungen gehindert werden. Dementsprechend
besteht ein erhebliches offentliches Interesse daran, Anbietern und Betreibern anderer KI-Systeme und -Modelle
sowie Betreibern von Hochrisiko-KI-Systemen 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. Daher ist es erforderlich, die mit der Verordnung (EU) 2024/1689 geschaffene
Rechtsgrundlage auf diese Anbieter und Betreiber auszuweiten. Diese Rechtsgrundlage sollte denselben
Begrenzungen, Bedingungen und Schutzmaflnahmen unterliegen, die gemédfl dem bestehenden Artikel 10 Absatz 5
jener Verordnung gelten, damit die Einhaltung von Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2016/679
des Europiischen Parlaments und des Rates (%), Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung (EU) 20181725
des Europdischen Parlaments und des Rates (°) und Artikel 10 Buchstabe a der Richtlinie (EU) 2016/680 des
Europdischen Parlaments und des Rates (') sichergestellt wird. Damit Anbieter von Hochrisiko-KI-Systemen zur
Vorbereitung auf die Einhaltung der Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme, einschlieSlich Artikel 10 Absatz 2
Buchstaben f und g der Verordnung (EU) 2024/1689, rechtmafig Titigkeiten zur Erkennung und Korrektur von
Verzerrungen durchfithren konnen, sollte die mit Artikel 4a der Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegte
Rechtsgrundlage ab dem Geltungsbeginn dieser Verordnung gelten.

Mit Artikel 5 der Verordnung (EU) 20241689 werden bestimmte Praktiken von KI-Systemen verboten, die
besonders schddlich und missbrauchlich sind, im Widerspruch zu bestimmten Werten der Union stehen und
bestimmte Grundrechte verletzen. Artikel 5 ist kontinuierlich zu tiberpriifen, wie in Artikel 112 Absatz 1 der
genannten Verordnung festgelegt wurde. Angesichts der technologischen und gesellschaftlichen Entwicklungen seit
der Annahme der genannten Verordnung, darunter die Einfuhrung und weit verbreitete Nutzung von KI-Systemen,
mit denen nicht einvernehmlich erstellte intime Bilder, Videos, Audioaufnahmen und &hnliches Material (im
Folgenden ,nicht einvernehmlich erstelltes intimes Material“) und Darstellungen von sexuellem Missbrauch von
Kindern erzeugt werden, muss Artikel 5 der genannten Verordnung gedndert werden.

Bei nicht einvernehmlich erstelltem intimem Material handelt es sich um sexuelle Gewalt gegen Einzelpersonen,
insbesondere Frauen, und sexuellen Missbrauch dieser Personen. KI-Systeme, mit denen Material dieser Art erzeugt
oder manipuliert wird, stellen eine gravierende Gefahr fur Gesundheit, Sicherheit und fiir die Grundrechte dar,
darunter die Menschenwiirde, die personliche Autonomie, die Unversehrtheit und das Privatleben der Opfer, und
konnen zu potenziell schwerwiegenden, dauerhaften psychischen und sonstigen Schiden fithren sowie massivem
Missbrauch ermoglichen. Aufgrund der Verbreitung solcher Technologien, die hdufig als ,Nudify-Apps“ bezeichnet
werden, ist ein ausdriickliches rechtliches Verbot dringend geboten. Darstellungen von sexuellem Missbrauch von
Kindern, darunter vollstindig oder teilweise per KI erzeugte Darstellungen, gefihrden die Sicherheit und die
Grundrechte von Kindern in erheblichem MafSe. KI-Systeme, mit denen entsprechendes Material erzeugt oder
manipuliert wird, stellen eine schwerwiegende Gefahr fiir die Menschenwiirde und die Rechte des Kindes dar und
bergen die Gefahr, dass sexuelle Gewalt gegen Kinder normalisiert, verstirkt und fortgesetzt wird. Dementsprechend
ist eine Anderung von Artikel 5 der Verordnung (EU) 2024/1689 erforderlich, um Frauen, Kinder, sonstige Personen
und die Gesellschaft vor schwerwiegenden schadlichen Praktiken zu schiitzen und so die Ziele der genannten
Verordnung zu verfolgen und um Anbietern und Betreibern Klarheit tiber den Umfang ihrer Verpflichtungen zu
verschaffen und auf diesem Wege die Herausforderungen bei der Umsetzung anzugehen.

Es ist notwendig, den Geltungsbereich des Verbots klar festzulegen, was insbesondere auch den Umfang der
Verpflichtungen der Anbieter und Betreiber einschliefSt. Dieses Verbot sollte Anbieter nicht daran hindern, die
technischen Kapazititen von KI-Systemen zur Erzeugung oder Manipulation von Bildern, Videos, Audiodateien oder
dhnlichem Material weiterzuentwickeln. In Bezug auf Anbieter sollte sich das Verbot auf das Inverkehrbringen und
die Inbetriebnahme von KI-Systemen beschranken, mit denen nicht einvernehmlich erstelltes intimes Material oder
Darstellungen von sexuellem Missbrauch von Kindern erzeugt oder manipuliert werden, und zwar in zwei Fllen.
Erstens sollten Systeme erfasst werden, die dazu bestimmt sind, Material dieser Art zu erzeugen oder zu
manipulieren. Zweitens sollten Systeme erfasst werden, bei denen eine solche Erzeugung oder Manipulation ein nach

Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz--
Grundverordnung) (ABL L 119 vom 4.5.2016, S. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j)

Verordnung (EU) 2018/1725 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2018 zum Schutz natiirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG (ABL. L 295 vom
21.11.2018, S. 39, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Richtlinie (EU) 2016680 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten durch die zustindigen Behorden zum Zwecke der Verhiitung, Ermittlung, Aufdeckung oder
Verfolgung von Straftaten oder der Strafvollstreckung sowie zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung des Rahmenbeschlusses
2008/977/[J1 des Rates (ABL L 119 vom 4.5.2016, S. 89, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/0j).
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verniinftigem Ermessen absehbares und reproduzierbares Ergebnis ist und keine zumutbaren und angemessenen
technischen Sicherheitsmalnahmen sowie sonstige Schutzvorkehrungen bestehen, mit denen — unter dem
Gesichtspunkt einer nach verniinftigem Ermessen absehbaren missbrauchlichen Nutzung — dieses Ergebnis
zuverlissig verhindert und, falls erforderlich, korrigiert sowie beobachtete oder gemeldete missbrauchliche Nutzung,
was auch die Umgehung solcher Manahmen einschlieft, behoben wird. Zu den technischen Maffnahmen und
sonstigen Schutzvorkehrungen, mit denen die Erzeugung solcher Inhalte verhindert werden soll, konnten
Datenbereinigung, Ablehnungstraining, die Gestaltung sicherer Prompts und Ausgabekontrollen, Laufzeit--
Leitplanken fiir Prompts, Mechanismen zur Klassifizierung und Filterung von Inhalten, Nutzungsbeschriankungen,
Mechanismen zur Missbrauchserkennung sowie Melde- und Abhilfemechanismen gehoren. Priventivmafinahmen
dieser Art sollten fiir das jeweilige KI-System zumutbar sein und gelten als angemessen, wenn sie mit dem Stand der
Technik entsprechenden Mafinahmen iibereinstimmen und nachweislich in jedem Einzelfall die Wahrscheinlichkeit
der Erstellung oder Manipulation solcher Inhalte verhindern bzw. hinreichend verringern, wobei der bekannte und
verniinftigerweise absehbare missbriuchliche Gebrauch zu beriicksichtigen ist, einschliefSlich der nach verniinftigem
Ermessen absehbaren Umgehung der Praventivmafnahmen ohne wesentliche technische Anderungen. Fiir Anbieter,
die die effektive Kontrolle iiber KI-Systeme behalten, beispielsweise iiber eine Plattform oder eine Webschnittstelle,
konnte dies Verfahren zur Erfassung und Meldung von Missbrauchsfillen unter vollstindiger Einhaltung der
Datenschutzvorschriften der Union umfassen.In Fillen, in denen eine Umgehung der Priventivmafnahmen oder
anderer Schutzmafinahmen beobachtet oder gemeldet wird, sollten angemessene Korrekturmafnahmen ergriffen
werden, sofern diese MafSnahmen unter Berticksichtigung des spezifischen KI-Systems, einschlieflich seiner Freigabe-
und Verbreitungsstrategie (z. B. quelloffene Freigaben), zumutbar sind. In Bezug auf Anbieter sollte die Verwendung
eines KI-Systems nur verboten werden, wenn der Betreiber ein KI-System verwendet, um nicht einvernehmlich
erstelltes intimes Material oder Darstellungen von sexuellem Missbrauch von Kindern zu erzeugen oder zu
manipulieren. Dies umfasst Fille, in denen ein Betreiber KI-Systeme nutzt oder zweckentfremdet, die auf den Markt
gebracht oder in Betrieb genommen wurden, ohne dass zumutbare und angemessene Schutzmafinahmen vorhanden
sind, oder in denen ein Betreiber die SchutzmafSnahmen umgeht oder fiir solche Zwecke rechtskonforme KI-Systeme
verwendet, die nicht fur die Erstellung oder Manipulation von Material dieser Art bestimmt sind. Das
Verwendungsverbot erstreckt sich daher nicht auf die Nutzung eines KI-Systems zu rechtmifSigen Zwecken, wie
beispielsweise die Erstellung oder Manipulation von Inhalten, bei denen es sich nicht um nicht einvernehmlich
erstelltes intimes Material oder Darstellungen von sexuellem Missbrauch von Kindern handelt, selbst in Fillen, in
denen das KI-System nicht iiber zumutbare und angemessene Schutzvorkehrungen verfiigt, die vom Anbieter hidtten
getroffen werden miissen; ebenso wenig erstreckt es sich auf die versehentliche Erstellung oder Manipulation solcher
Inhalte. Was das Verbot in Bezug auf nicht einvernehmlich erstelltes intimes Materials betrifft, so sollten in Fallen, in
denen ein KI-System fiir die Erzeugung oder Manipulation von Material bestimmt ist, das unter dieses Verbot fillt,
Mafinahmen und andere Schutzvorkehrungen im Einklang mit der Verordnung (EU) 2016/679 angemessene Mittel
umfassen, die fir die Verbreitung des KI-Systems geeignet sind und die zuverlissige Erfassung und den Nachweis der
Einwilligung der abgebildeten Person in eine solche Erstellung oder Manipulation ermoglichen. Das Verbot in Bezug
auf nicht einvernehmlich erstelltes intimes Material sollte sich auf realistische Darstellungen intimer Korperteile,
insbesondere der Genitalien, des Schambereichs, des Anus, des entbloften Gesifes oder entbl6fte weiblicher Briiste,
Brustwarzen oder Brustwarzenhofe, bzw. auf Darstellungen sexuell eindeutiger Aktivititen beschrinken. Dieser
,Realismus® bezieht sich auf die Darstellung des Gesichts, der Stimme oder des Korpers der Person in einer
glaubwiirdigen realen Weise, unabhingig davon, wie realistisch der Kontext dieser Darstellung ist und ob sie der
tatsachlichen Stimme oder dem tatsdchlichen Erscheinungsbild der abgebildeten Person vollstindig entspricht.
Umgekehrt sind Karikaturen oder physisch unmégliche Darstellungen des Korpers einer Person ausgenommen. Das
Verbot von nicht einvernehmlich erstellten intimen Materialien hat keinen Einfluss auf die Erstellung oder
Manipulation anderer Formen von Nacktmaterial, wie beispielsweise Inhalte, die keine identifizierbaren natiirlichen
Personen zeigen, realistische teilweise Nacktdarstellungen, bei denen intime Korperteile nicht sichtbar sind und keine
sexuell eindeutigen Handlungen dargestellt werden, sowie nicht-realistische kiinstlerische Nacktdarstellungen, die
keine identifizierbaren natiirlichen Personen realistisch bei sexuell eindeutigen Handlungen oder deren intime
Korperteile zeigen. Es gilt auch nicht fiir generative KI-Anwendungen, bei denen intime Korperteile nicht gezeigt
werden oder, falls doch, dies nur mit der aus freien Stiicken erfolgenden, spezifischen, aufgekldrten, eindeutigen und
ausdriicklichen Einwilligung der abgebildeten Person geschieht (beispielsweise Anprobe-Anwendungen und
medizinische Anwendungen wie medizinische anatomische Simulationen und Mammographien); dieses Verbot
schlieft nicht die ausnahmsweise Nutzung von KI-Systemen aus, mit denen Nacktdarstellungen der intimen
Korperteile einer identifizierbaren Person im Einklang mit den Grundrechten, einschlieBlich des Datenschutzrechts,
und dem geltenden Medizinrecht zum Zwecke der medizinischen Diagnose und Behandlung durch medizinisches
Fachpersonal erstellt oder bearbeitet werden, wenn die betroffene Person nicht in der Lage ist, ihre Einwilligung zu
erteilen (beispielsweise in einer Notfallsituation). Schlieflich schliefit das Verbot der ,Manipulation“ von nicht
einvernehmlich erstelltem intimem Material Fille aus, in denen bereits bestehendes intimes Material in einer Weise
manipuliert wird, die weder die Sichtbarkeit der abgebildeten intimen Korperteile erhoht noch die Art der
dargestellten sexuell eindeutigen Handlungen verdndert; dazu zahlt beispielsweise die blole Optimierung eines
bestehenden Bildes, das intime Korperteile zeigt, oder eines Videos, das sexuell eindeutige Handlungen zeigt, wie
etwa das Andern des Hintergrunds, das Hinzufiigen einer Textiiberschrift oder die Anpassung von Kontrast oder
Helligkeit. Umgekehrt fillt jede Manipulation von Inhalten — einschlieflich solcher, die bereits intime Kérperteile
oder sexuell eindeutige Handlungen zeigen —, die den Grad der Entbl68ung der dargestellten intimen Korperteile
erhoht oder die Art der dargestellten sexuell eindeutigen Handlungen verdndert, unter dieses Verbot.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2026/1744/oj
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Das Verbot von Darstellungen von sexuellem Missbrauch von Kindern sollte das Inverkehrbringen, die
Inbetriecbnahme oder die Nutzung eines KI-Systems nicht verhindern, wenn nach nationalem Recht das
,unrechtmifige” Verhalten, worauf in Artikel 5 Absatz 1 der Richtlinie 2011/93/EU des Européaischen Parlaments
und des Rates (') verwiesen wird, als gerechtfertigt gilt. Dies umfasst Tatigkeiten, die im Rahmen innerstaatlicher
Rechtsbefugnisse durchgefithrt werden, wie beispielsweise die legitime Erstellung oder Manipulation von Material,
das den sexuellen Missbrauch von Kindern darstellt, durch die Behorden zum Zwecke der Durchfithrung von
Strafverfahren oder zur Privention, Aufdeckung oder Untersuchung von Straftaten, sowie die rechtmaflige Nutzung
des KI-Systems im Rahmen von Red-Teaming- und Evaluierungsmafnahmen, um die Einhaltung des in dieser
Verordnung festgelegten Verbots durch das System zu tiberpriifen.

Diese Verbote stellen gerechtfertigte Eingriffe in die Meinungs- und Informationsfreiheit sowie in die
unternehmerische Freiheit dar. Sie verfolgen dem Gemeinwohl dienende Zielsetzungen und schiitzen die Rechte
und Freiheiten anderer, einschlieSlich derjenigen, die in Artikel 1, Artikel 3 Absatz 1 sowie den Artikeln 4, 7, 8, 21,
23 und 24 der Charta der Grundrechte der Europdischen Union (im Folgenden ,Charta) festgelegt sind. Sie sind
genau zugeschnitten. Im Falle von intimem Material beschrinken sie sich auf realistische Darstellungen
identifizierbarer natiirlicher Personen sowie auf Fille, in denen das KI-System dazu verwendet wird, den Grad der
Nacktheit oder der Eindeutigkeit zu erhohen; ausgenommen sind die Erstellung und Manipulation, die mit
Zustimmung der betroffenen Person vorgenommen werden. Dariiber hinaus beschrinken sie sich darauf, von
Anbietern zu verlangen, ,zumutbare und angemessene* Mafnahmen und Schutzvorkehrungen zu treffen, sofern es
sich um Systeme handelt, die nicht fir die Erstellung oder Manipulation des verbotenen Materials bestimmt sind. Sie
stehen auch im Einklang mit dem geltenden Unionsrecht, einschlieflich der Richtlinie 2011/93/EU und der
Richtlinie (EU) 2024/1385 des Europdischen Parlaments und des Rates ('?). Die Eingriffe achten den Wesensgehalt
der Artikel 11 und 16 der Charta, sind gesetzlich vorgeschrieben und verhéltnismafig.

Die unter diese Verbote fallenden Handlungen konnen auch gegen andere Rechtsvorschriften, einschlieflich des
Strafrechts, verstofen. Die Verbote stehen einer Strafverfolgung nach diesen Rechtsvorschriften nicht entgegen.
Soweit jedoch ein Verstof gegen die Verbote zur Verhingung von Sanktionen strafrechtlicher Natur fithren kann, die
gemdll Artikel 99 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegt werden konnen, und soweit dieselbe
Handlung strafrechtlich geahndet wird, einschliefSlich strafrechtlicher Sanktionen, die in den Anwendungsbereich der
Richtlinien 2011/93/EU und (EU) 2024/1385 fallen, sind die Mitgliedstaaten verpflichtet, die Einhaltung des
Grundsatzes des Verbots der doppelten Strafverfolgung im Einklang mit der Charta sicherzustellen.

Die Verbote gelten unbeschadet der Rechtsbehelfe, die Einzelpersonen nach nationalem Recht zur Verfiigung stehen,
um ihre Grundrechte, einschlieflich des Rechts am eigenen Bild, des Rechts auf Privatsphire und der
Menschenwiirde, zu schiitzen.

Zur Sicherstellung der Kohirenz, Vermeidung von Doppelarbeit und Minimierung des Verwaltungsaufwands im
Zusammenhang mit dem Verfahren zur Benennung notifizierter Stellen gemaf der Verordnung (EU) 2024/1689 und
unter Beibehaltung desselben Priifniveaus sollten fiir neue Konformititsbewertungsstellen und notifizierte Stellen,
die im Rahmen der in Anhang I Abschnitt A der Verordnung (EU) 20241689 aufgefithrten Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union, wie etwa der Verordnungen (EU) 2017/745 (**) und (EU) 2017/746 des Europdischen
Parlaments und des Rates ('), benannt wurden, ein einziger Antrag und ein einheitliches Bewertungsverfahren zur
Verfiigung stehen, wenn ein solcher Antrag und ein solches Verfahren im Rahmen dieser Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Union eingerichtet wurden. Mit dem einzigen Antrag und dem einheitlichen Bewertungsverfahren
soll das Benennungsverfahren gemaf§ der Verordnung (EU) 2024/1689 erleichtert, unterstiitzt und beschleunigt und
gleichzeitig die Einhaltung der Anforderungen sichergestellt werden, die fiir notifizierte Stellen gemafs der genannten
Verordnung und den in Anhang I Abschnitt A der genannten Verordnung aufgefithrten Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Union gelten. Das einheitliche Bewertungsverfahren sollte unter Beriicksichtigung der Aufgaben und
Zustindigkeiten der beteiligten Behorden durchgefithrt werden. Dariiber hinaus sollte prizisiert werden, dass eine
Konformititsbewertungsstelle, die gemifl mehr als einer der in Anhang I Abschnitt A aufgefithrten Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften der Union benannt wurde, nur einmal einen Antrag stellen sollte, um gemifs dieser
Verordnung benannt zu werden.

Richtlinie 2011/93/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. Dezember 2011 zur Bekdmpfung des sexuellen
Missbrauchs und der sexuellen Ausbeutung von Kindern sowie der Kinderpornografie sowie zur Ersetzung des Rahmenbeschlusses
2004/68J1 des Rates (ABL. L 335 vom 17.12.2011, S. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/93/oj).

Richtlinie (EU) 2024/1385 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Mai 2024 zur Bekdmpfung von Gewalt gegen
Frauen und héuslicher Gewalt (ABL. L, 2024/1385, 24.5.2024, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/1385/o0j).

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen 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 und zur Authebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017|745/0j).
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 (ABL L 117 vom 5.5.2017, S. 176,
ELL: http://data.europa.eu/elijreg/20177460j).

ELL http://data.europa.cufeli/reg/2026/1744/oj
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Um die reibungslose Anwendung und Kohirenz der Verordnung (EU) 2024/1689 sicherzustellen, sollte sie gedndert
werden. In Artikel 43 Absatz 3 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2024/1689 sollte eine technische Korrektur
vorgenommen werden, um die Konformititsbewertungsanforderungen und die Anforderungen an Anbieter von
Hochrisiko-KI-Systemen nach Artikel 16 der genannten Verordnung in Einklang zu bringen. Dariiber hinaus sollte
klargestellt werden, dass ein Anbieter eines Hochrisiko-KI-Systems, wenn er dem Konformitdtsbewertungsverfahren
gemdfd den in Anhang I Abschnitt A der Verordnung (EU) 2024/1689 aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der Union unterliegt und wenn die Konformititsbewertung auch die Konformitit des Qualitdtsmanage-
mentsystems der genannten Verordnung und der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union betrifft, im Einklang
mit Artikel 17 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2024/1689 Aspekte des Qualititsmanagementsystems gemif der
genannten Verordnung als Teil der Qualititsmanagementsysteme entsprechend diesen Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der Union aufnehmen kénnen sollte. Artikel 43 Absatz 3 Unterabsatz 2 der genannten Verordnung sollte
gedandert werden, um klarzustellen, dass notifizierte Stellen, die nach den in Anhang I Abschnitt A der Verordnung
(EU) 2024/1689 aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union notifiziert wurden und Hochrisiko--
KI-Systeme bewerten sollen, die unter die in Anhang I Abschnitt A der genannten Verordnung aufgefithrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, berechtigt sein sollten, die Konformitit von Hochrisiko--
KI-Systemen unter bestimmten Bedingungen fiir eine Dauer von 18 Monaten ab dem 27. Juli 2026 zu bewerten.
Diese Anderung lisst Artikel 28 der Verordnung (EU) 2024/1689 unberiihrt, sodass Konformititsbewertungsstellen,
die gemdfl der genannten Verordnung benannt und notifiziert werden maochten, wahrend und nach diesen
18 Monaten jederzeit einen Antrag stellen konnen. Ferner sollte die Verordnung (EU) 20241689 gedndert werden,
um klarzustellen, dass in Fillen, in denen ein Hochrisiko-KI-System sowohl unter die in Anhang I Abschnitt A der
Verordnung (EU) 2024/1689 aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union als auch unter einen der in
Anhang III der genannten Verordnung aufgefilhrten Anwendungsfille fallt, der Anbieter das einschlagige
Konformititsbewertungsverfahren gemif diesen einschlidgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften befolgen sollte.

Die Verordnung (EU) 2024/1689 und die Verordnung (EU) 2024/2847 des Europdischen Parlaments und des
Rates (°) ergdnzen einander, damit die Sicherheit und Cybersicherheit von Produkten mit digitalen Elementen
sichergestellt wird. Artikel 12 der Verordnung (EU) 2024/2847 sieht vor, dass, wenn Hochrisiko-KI-Systeme und von
Herstellern festgelegte Verfahren den in der Verordnung (EU) 2024/2847 festgelegten grundlegenden Cybersicher-
heitsanforderungen geniigen, sie als mit den Cybersicherheitsanforderungen gemafd Artikel 15 der Verordnung (EU)
2024/1689 konform gelten, soweit diese Anforderungen von der nach der Verordnung (EU) 2024/2847
ausgestellten EU-Konformititserklirung oder Teilen davon abgedeckt sind. Um das Zusammenspiel der Verordnung
(EU) 2024/1689 und der Verordnung (EU) 20242847 besser zu verdeutlichen, sollte die Vorschrift aus Artikel 12
der Verordnung (EU) 2024/2847 auch in der Verordnung (EU) 2024/1689 Niederschlag finden. Das Zusammenspiel
zwischen den beiden Instrumenten sollte nicht beeintrichtigt werden.

Gemifl Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2024/1689 werden KI-Systeme als Hochrisiko-KI-Systeme
eingestuft, wenn ein KI-System, das ein Bauteil eines Produkts ist, das unter die in Anhang I Abschnitt A der
genannten Verordnung aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallt, eine Sicherheitsbauteil ist
und fiir dieses Produkt eine Konformititsbewertung durch Dritte erforderlich ist. Die Anforderung, dass fiir ein
solches Produkt eine Konformititsbewertung durch Dritte erforderlich ist, beriihrt jedoch nicht die Wahl des
Herstellers hinsichtlich des Konformititsbewertungsverfahrens fiir ein solches Produkt. Wenn die in Anhang I Ab-
schnitt A aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union die Wahl eines auf harmonisierten Normen
basierenden Konformititsbewertungsverfahrens unter den verschiedenen Konformititsbewertungsverfahren zu-
lassen, gilt diese Moglichkeit auch fiir Produkte, in die ein Hochrisiko-KI-System eingebettet ist. Artikel 6 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2024/1689 sollte nicht so verstanden werden, dass Produkte, in die ein Hochrisiko-KI-System
eingebettet ist, automatisch einer Konformititsbewertung durch Dritte unterzogen werden miissen, an der eine
notifizierte Stelle beteiligt ist. Wenn diese Moglichkeit in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
vorgesehen ist, konnte sich der Anbieter des Produkts, in das das Hochrisiko-KI-System eingebettet ist, weiterhin auf
harmonisierte Normen stiitzen, um die Anforderungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union und der
Verordnung (EU) 2024/1689 als Konformitdtsbewertungsverfahren zu erfiillen.

Verordnung (EU) 2024/2847 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024 iiber horizontale
Cybersicherheitsanforderungen fiir Produkte mit digitalen Elementen und zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 168/2013
und (EU) 2019/1020 und der Richtlinie (EU) 2020/1828 (Cyberresilienz-Verordnung) (ABL L, 2024/2847, 20.11.2024, ELL: http://
data.europa.eufeli/reg/2024/2847oj).
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Zur Stirkung von Wettbewerbsfahigkeit und Innovation ist es von wesentlicher Bedeutung, Wirtschaftsakteure zu
unterstiitzen, die gleichzeitig die Anforderungen oder Verpflichtungen gemifl Kapitel III Abschnitte 2 und 3 der
Verordnung (EU) 20241689 und die einschldgigen Anforderungen und Verpflichtungen, die in den in Anhang I der
genannten Verordnung aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union festgelegt sind, erfiillen miissen.
Um die Verfahren zur Einhaltung der Rechtsvorschriften fur diese Wirtschaftsakteure zu unterstiitzen und zu
vereinfachen, sollte die Kommission die europdischen Normungsorganisationen unverziiglich auffordern,
Normungsprodukte, gegebenenfalls einschlielich harmonisierter Normen, auszuarbeiten. Diese Normungsprodukte
sollten auf den im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten harmonisierten Normen beruhen, die die
Vermutung der Konformitit mit den Anforderungen bzw. Verpflichtungen der Verordnung (EU) 2024/1689
begriinden, sowie auf allen im Amitsblatt der Europdischen Union verdffentlichten einschligigen harmonisierten
Normen, die die Vermutung der Konformitit mit den einschligigen Anforderungen bzw. Verpflichtungen
begriinden, die in den in Anhang I der genannten Verordnung aufgefihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union festgelegt sind. Solche Normungsprodukte sollten dazu beitragen, die Rechtsunsicherheit zu verringern,
unnétige Doppelarbeit bei Konformititsbewertungstitigkeiten sowie Priif-, Dokumentations- und Berichterstat-
tungspflichten zu verhindern und die Befolgungskosten, insbesondere fiir kleine und mittlere Unternehmen und
Start-up-Unternehmen, zu senken. Die rasche Ausarbeitung solcher Produkte ist duflerst wichtig, um den
Wirtschaftsakteuren praktische und zuverlissige technische Losungen an die Hand zu geben, die Rechtssicherheit zu
stirken und das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und die Verwendung von KI-Systemen im Einklang mit dieser
Verordnung und den in Anhang I der genannten Verordnung aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union zu erleichtern.

Um die Verfahren zur Sicherstellung der Einhaltung der Vorschriften zu straffen und damit verbundene Kosten zu
senken, sollte die Registrierung der in Artikel 6 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2024/1689 genannten KI-Systeme in
der EU-Datenbank gemifS Artikel 49 Absatz 2 der genannten Verordnung vereinfacht werden, indem die nach
Anhang VIII der genannten Verordnung erforderlichen Inhalte gestrafft werden. Zwar ist es fiir eine wirksame
Marktiiberwachung und die 6ffentliche Rechenschaftspflicht nach wie vor unerldsslich, dass solche KI-Systeme in der
EU-Datenbank registriert werden, doch sollten die Registrierungsanforderungen vereinfacht und verhaltnismafiger
gestaltet werden. Mit dieser Vereinfachung durfte fur mehr Ausgewogenheit gesorgt werden, ohne den in der
Verordnung (EU) 2024/1689 vorgesehenen Schutz zu beeintrichtigen. Solche KI-Systeme gelten unter bestimmten
Bedingungen nicht als hochriskant, wenn sie etwa kein erhebliches Risiko der Beeintrachtigung in Bezug auf die
Gesundheit, Sicherheit oder Grundrechte natiirlicher Personen bergen. Dariiber hinaus bleibt ein Anbieter, der
Artikel 6 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2024/1689 anwendet, weiterhin verpflichtet, seine Bewertung zu
dokumentieren, bevor dieses KI-System in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wird. Die zustindigen
nationalen Behorden sollten diese Bewertung beantragen konnen.

Die Artikel 57, 58 und 60 der Verordnung (EU) 2024/1689 sollten geindert werden, um die Zusammenarbeit von
KI-Reallaboren auf Unionsebene weiter zu stirken, Klarheit und Kohirenz bei der Governance von KI-Reallaboren zu
fordern und Hochrisiko-KI-Systeme, die unter die in Anhang I der genannten Verordnung aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, in Tests unter Realbedingungen aufSerhalb von KI-Reallaboren
einzubeziehen. Insbesondere um die Verfahren der in den KI-Reallaboren beaufsichtigten Projekte, die auch Tests
unter Realbedingungen umfassen, gegebenenfalls zu vereinfachen, sollte der Plan fiir einen Test unter
Realbedingungen in den von den Anbietern oder zukiinftigen Anbietern und der zustindigen Behorden vereinbarten
Plan fiir das Reallabor integriert werden.

Des Weiteren sollte dem Europdischen Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz (im Folgenden ,Biiro fiir Kiinstliche
Intelligenz®) die Moglichkeit eingerdumt werden, auf Unionsebene ein KI-Reallabor fiir KI-Systeme einzurichten, die
unter Artikel 75 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2024/1689 fallen. Um fiir Kohidrenz, Rechtssicherheit und eine
effiziente Aufteilung der Aufsichtsaufgaben zwischen der Union und der nationalen Ebene zu sorgen, sollte der
Zustindigkeitsbereich des auf Unionsebene eingerichteten KI-Reallabors klar festgelegt werden, um Uber-
schneidungen mit den gemdfl der genannten Verordnung eingerichteten nationalen KI-Reallaboren zu verhindern.
Um Innovationen voranzutreiben und die Einfilhrung von KI zu erleichtern, sollten KMU, einschliefSlich
Start-up-Unternechmen, und kleine Midcap-Unternehmen vorrangigen Zugang zu den vom Biiro fiir Kiinstliche
Intelligenz eingerichteten KI-Reallaboren erhalten.

ELL http://data.europa.cufeli/reg/2026/1744/oj



ABL. L vom 24.7.2026

DE

(25)

(26)

(28)

Dariiber hinaus sollten die Bestimmungen iiber die Zusammenarbeit zwischen den fir den Betrieb eines
KI-Reallabors zustindigen Behorden prézisiert werden, um ihr wirksames Funktionieren sicherzustellen. Aus diesem
Grund sollte sich die Befugnis der Kommission, Durchfithrungsrechtsakte zu erlassen, in denen die detaillierten
Vorkehrungen fiir die Einrichtung, die Entwicklung, die Umsetzung, den Betrieb und die Beaufsichtigung von
KI-Reallaboren festgelegt werden, auch auf Aspekte der Governance solcher Reallabore erstrecken. Soweit die
KI-Reallabore auch innovative KI-Systeme umfassen, die personenbezogene Daten verarbeiten oder anderweitig der
Aufsicht anderer nationaler Behorden oder zustindiger Behorden unterstehen, die den Zugang zu Daten gewahren
oder unterstiitzen, sollten zudem die jeweils zustindigen Aufsichtsbehorden den Betrieb des KI-Reallabors begleiten
und im MaRe des Umfangs ihrer entsprechenden Aufgaben und Befugnisse in die Uberwachung dieser Aspekte
einbezogen werden.

Zur Forderung von Innovationen sollte auch der Anwendungsbereich der Tests unter Realbedingungen auferhalb
von Kl-Reallaboren nach Artikel 60 der Verordnung (EU) 2024/1689 ausgeweitet werden, die derzeit fur die in
Anhang IIT der genannten Verordnung aufgefiithrten Hochrisiko-KI-Systeme gelten; zudem sollte es Anbietern und
zukiinftigen Anbietern von Hochrisiko-KI-Systemen, die unter die in Anhang I der genannten Verordnung
aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, erméglicht werden, solche Systeme auch unter
Realbedingungen zu testen, wobei ausreichende Schutzmaffnahmen zu treffen sind. Das iibrige Unionsrecht oder
nationale Recht fiir das Testen von Hochrisiko-KI-Systemen unter Realbedingungen im Zusammenhang mit
Produkten, die unter diese Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, bleibt davon unberiihrt.

Ferner sollte sichergestellt werden, dass es moglich ist, Hochrisiko-KI-Systeme, die unter die in Anhang I Abschnitt B
der Verordnung (EU) 20241689 aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, unter
Realbedingungen zu testen. Diese Systeme unterliegen den in den jeweiligen sektoralspezifischen Rechtsvorschriften
festgelegten Anforderungen und Verfahren; die genannte Verordnung ist fiir sie zumeist nicht unmittelbar relevant.
In die entsprechenden sektorspezifischen Rechtsakte werden zu gegebener Zeit Anforderungen aufgenommen, die
den Anforderungen gemidfl Artikel 8 bis 15 der genannten Verordnung entsprechen. Daher sollte sichergestellt
werden, dass die Mitgliedstaaten gestatten konnen, dass diese KI-Systeme unter Realbedingungen getestet werden, um
ihre Konformitdt mit den in den Artikeln 8 bis 15 der genannten Verordnung festgelegten Anforderungen zu
bewerten und zu tiberpriifen. Wenn die Mitgliedstaaten beschliefen, Tests dieser Art zu gestatten, sollten sie gemaf
der genannten Verordnung Rahmenvorschriften erlassen miissen, in denen die genauen Anforderungen fiir die Tests
festgelegt sind. In der genannten Verordnung sollte festgelegt werden, welche wesentlichen Elemente diese
Rahmenvorschriften enthalten miissen. Bei der Ausgestaltung der entsprechenden Rahmenvorschriften sollten die
Mitgliedstaaten sicherstellen, dass Gesundheit, Sicherheit und Grundrechte natiirlicher Personen umfassend geschiitzt
werden. Vor der Inkraftsetzung der Rahmenvorschriften sollten die Mitgliedstaaten die Kommission davon in
Kenntnis setzen. Tests unter Realbedingungen sollten den in Anhang I Abschnitt B der Verordnung (EU) 20241689
aufgefithrten einschligigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union samt allen geltenden Bestimmungen {iber
die Durchfuhrung von Tests entsprechen. Die Anwendung des neuen Artikels tiber Tests unter Realbedingungen
sollte davon jedoch unberiihrt bleiben.

Artikel 63 der Verordnung (EU) 2024/1689 bietet Kleinstunternehmen, die Anbieter von Hochrisiko-KI-Systemen
sind, die Moglichkeit, die Verpflichtung zur Einrichtung eines Qualititsmanagementsystems auf vereinfachte Weise
zu erfiillen. Um die Einhaltung der Vorschriften fiir mehr Innovatoren zu erleichtern, sollte diese Moglichkeit auf alle
KMU, einschlieBlich Start-up-Unternehmen, ausgeweitet werden.

Angesichts der wichtigen Rolle, die dem Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz hinsichtlich der wirksamen und
koordinierten Governance der Verordnung (EU) 20241689 zukommt und durch die vorliegende Verordnung weiter
gestirkt wird, sollte die Kommission dem Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz unbeschadet des nichsten mehrjahrigen
Finanzrahmens und des Haushaltsverfahrens angemessene personelle, finanzielle und technische Ressourcen
bereitstellen, damit es seine Aufgaben im Zusammenhang mit der Durchsetzung der Verordnung (EU) 2024/1689
wirksam und innerhalb einer angemessen Zeit wahrnehmen kann, wobei dies auch die Zuweisung einer
ausreichenden Zahl stiandiger Mitarbeiter mit fundierten Kompetenzen und technischem Fachwissen einschliefSt.
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(30)  Artikel 69 der Verordnung (EU) 2024/1689 sollte gedndert werden, um die Gebithrenstruktur des wissenschaft-
lichen Gremiums zu vereinfachen. Nehmen die Mitgliedstaaten das Fachwissen des Gremiums in Anspruch, sollten
die fiir die Sachverstindigen zu zahlenden Gebiihren derjenigen Vergiitung entsprechen, die die Kommission unter
dhnlichen Umstdnden zu zahlen hat.

(31)  Um das Governance-System fiir KI-Systeme zu stirken, muss die Rolle, die das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz bei der
Uberwachung und Beaufsichtigung der Konformitit der KI-Systeme mit der Verordnung (EU) 2024/1689 spielt,
prazisiert werden. Gemif$ Artikel 88 der genannten Verordnung verfiigt die Kommission in Bezug auf KI-Modelle
mit allgemeinem Verwendungszweck iiber ausschliefliche Befugnisse. Um die Kohirenz, Klarheit und Wirksamkeit
zu erhohen und angesichts der Reichweite und der Auswirkungen von KI-Systemen im Zusammenhang mit diesen
Befugnissen sollte der Umfang der ausschlieRlichen Befugnis des Biiros fiir Kiinstliche Intelligenz zur Uberwachung
von Systemen prazisiert werden. Insbesondere sollte das Biiro fur Kiinstliche Intelligenz die ausschliefliche Befugnis
fur KI-Systeme haben, die auf KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck beruhen, und zwar nicht nur, wenn
das System und das Modell von demselben Anbieter entwickelt werden, sondern auch, wenn sie von Anbietern
entwickelt werden, die demselben Unternehmen angehoren. In bestimmten Fillen und insbesondere bei einer
speziellen branchenbezogenen Beaufsichtigung sollte die Zustandigkeit jedoch bei der jeweils zustindigen nationalen
Behorde verbleiben. Dementsprechend sollten bestimmte Ausnahmen festgelegt werden. Der personliche
Geltungsbereich dieser ausschlieflichen Zustindigkeit sollte sich auf die Anbieter dieser KI-Systeme und ihre
Betreiber innerhalb desselben Unternehmens erstrecken. Andere Betreiber sollten weiterhin der nationalen
Beaufsichtigung und Durchsetzung unterliegen. Zudem gilt dies nicht fir KI-Systeme, die von Organen,
Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union in Verkehr gebracht, in Betrieb genommen oder verwendet werden
und gemifl Artikel 74 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2024/1689 der Beaufsichtigung des Europiischen
Datenschutzbeauftragten unterliegen.

(32)  Des Weiteren ist es angesichts des bestehenden Aufsichts- und Durchsetzungssystems gemaf$ der Verordnung (EU)
2022/2065 des Europdischen Parlaments und des Rates (*°) angezeigt, der Kommission die Befugnisse einer
zustandigen Marktiiberwachungsbehorde gemifl der Verordnung (EU) 20241689 zu iibertragen, wenn ein
KI-System als sehr grofle Online-Plattform oder sehr groe Online-Suchmaschine nach Maflgabe der Verordnung
(EU) 2022/2065 gilt oder in eine solche Plattform oder Suchmaschine eingebettet ist. So soll dazu beigetragen
werden, dass die Aufsichts- und Durchsetzungsbefugnisse der Kommission geméf der Verordnung (EU) 20241689
und der Verordnung (EU) 2022/2065 sowie die Befugnisse, die fur in solche Plattformen oder Suchmaschinen
integrierte KI-Modelle mit allgemeinem Verwendungszweck gelten, kohérent und wirksam ausgeiibt werden. Dies ist
auch in Anbetracht der Bedeutung angemessen, die diesen Plattformen und Suchmaschinen angesichts ihrer
Reichweite, ihrer Auswirkungen und der mit ihnen verbundenen Gefahr, komplexe und umfangreiche gesellschaft-
liche Schiden zu verursachen, zukommt. Der personliche Geltungsbereich dieser ausschlieflichen Zustindigkeit
sollte sich auf die Anbieter dieser KI-Systeme und ihre Betreiber innerhalb desselben Unternehmens erstrecken. Im
Falle von KI-Systemen, die in einer sehr groffen Online-Plattform oder Suchmaschine eingebettet sind oder als solche
anzusehen sind, sind die in den Artikeln 34, 35 und 37 der Verordnung (EU) 2022/2065 vorgeschriebenen
Risikobewertungen, RisikominderungsmafSnahmen und Priifungspflichten der erste Ansatzpunkt fiir die Bewertung
der KI-Systeme, unbeschadet der Befugnisse des Biiros fiir Kiinstliche Intelligenz, Verstofe gegen die Vorschriften der
Verordnung (EU) 2024/1689 nachtraglich zu untersuchen und durchzusetzen. Im Zusammenhang mit der Analyse
dieser Risikobewertungen, Risikominderungsmafinahmen und Priifungen konnen die fiir die Durchsetzung der
Verordnung (EU) 2022/2065 zustindigen Kommissionsdienststellen die Stellungnahme des Biiros fiir Kiinstliche
Intelligenz zum Ergebnis einer moglichen fritheren oder parallelen Risikobewertung, die gemafs der Verordnung (EU)
2024/1689 durchgefiihrt wurde, und zur Anwendbarkeit von Verboten gemaf der Verordnung (EU) 2024/1689
einholen. Dariiber hinaus sollten das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz und die zustindigen nationalen Behérden ihre
Durchsetzungsbemithungen gemifs der Verordnung (EU) 2024/1689 mit den firr die Beaufsichtigung und
Durchsetzung der Verordnung (EU) 2022/2065 zustindigen Behorden, einschlieSlich der Kommission,
koordinieren, um sicherzustellen, dass die Grundsitze der loyalen Zusammenarbeit und der VerhaltnismaRigkeit
sowie das Verbot der doppelten Strafverfolgung eingehalten werden, wobei die gemaf$ einer Verordnung erlangten
Informationen nur dann fiir die Zwecke der Beaufsichtigung und Durchsetzung der anderen Verordnung zu
verwenden sind, wenn das Unternehmen zustimmt. Damit sichergestellt ist, dass die insgesamt verhingten
Geldbuflen und Sanktionen angemessen sind und der Schwere der begangenen Zuwiderhandlung entsprechen,
sollten diese Behorden insbesondere einen regelmifligen Gedankenaustausch fithren und in ihren jeweiligen
Zustandigkeitsbereichen allen Geldbuflen und Sanktionen Rechnung tragen, die im Wege einer rechtskriftigen
Entscheidung in einem Verfahren wegen einer Zuwiderhandlung gegen andere Vorschriften der Union oder der
Mitgliedstaaten wegen desselben Verhaltens gegen denselben Anbieter verhidngt wurden.

(*)  Verordnung (EU) 2022/2065 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 19. Oktober 2022 iiber einen Binnenmarkt fiir
digitale Dienste und zur Anderung der Richtlinie 2000/31/EG (Gesetz iiber digitale Dienste) (ABL L 277 vom 27.10.2022, S. 1,
ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2022/2065/0j).
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(33)

(36)

)

Bei der Beaufsichtigung und Durchsetzung von Verpflichtungen in Bezug auf KI-Systeme in seinem Zustindig-
keitsbereich hat das Biiro fir Kinstliche Intelligenz die gleiche Funktion und Verantwortung wie eine
Marktiiberwachungsbehorde gemifs der Verordnung (EU) 2024/1689. Folglich muss das Biiro fiir Kiinstliche
Intelligenz wiber alle Befugnisse und Zustindigkeiten verfigen, die die Marktiilberwachungsbehorden gemif der
genannten Verordnung und der Verordnung (EU) 2019/1020 des Europdischen Parlaments und des Rates (”) haben
(im Folgenden ,allgemeine Befugnisse®). Diese sollten die angemessene und wirksame Durchsetzung der in der
Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegten Anforderungen und Verpflichtungen sicherstellen. Allerdings miissen
bestimmte wesentliche Elemente und andere Aspekte der allgemeinen Befugnisse sowie die entsprechenden
Schutzmafnahmen prizisiert, erginzt und eingeordnet werden (im Folgenden ,spezifizierende Bestimmungen®).
Insbesondere miissen Bestimmungen folgender Art festgelegt werden: Bestimmungen tiber die Beziehungen
zwischen dem Biiro fur Kimnstliche Intelligenz und den nationalen Behorden, Bestimmungen zur Prézisierung,
Ergdnzung und Begrenzung der Befugnisse, Informationen anzufordern und Vor-Ort-Priifungen durchzufiihren,
Bestimmungen {iiber Untersuchungen, einschlieflich der Maglichkeit, Verpflichtungszusagen fir bindend zu
erkldren, und Bestimmungen, mit denen die Befugnis zur Feststellung von Verst6fen, zur Verhingung von
Geldbufen und zur Verhingung von Zwangsgeldern prizisiert und begrenzt wird. Wenn eine Art einer allgemeinen
Befugnis auf diese Weise spezifiziert wurde, darf das Biiro fur Kiinstliche Intelligenz die Bedingungen und Grenzen,
die bezuglich dieser Befugnisse bestehen, nicht dadurch umgehen, dass es sich auf eine damit verbundene allgemeine
Befugnis stiitzt. Umgekehrt kann sich das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz auf allgemeine Befugnisse solcher Art
berufen, die in Bezug auf das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz nicht prazisiert und begrenzt wurden, wie etwa die
Befugnis zum Erlass von Maffnahmen gemaf§ Artikel 16 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/1020. Soweit dies fiir
die ordnungsgemdfle Durchfithrung der Verordnung (EU) 2024/1689 erforderlich ist, kann die Kommission
Durchfithrungsrechtsakte erlassen, in denen die Vorschriften und Verfahren fir die Anwendung von Verjdhrungs-
fristen, die Akteneinsicht und die einvernehmliche Offenlegung von Informationen konkretisiert werden. Bei der
Ausiibung all dieser Befugnisse muss das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz im Einklang mit der Charta handeln.
Dariiber hinaus unterliegt das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz den in den spezifizierenden Bestimmungen festgelegten
Schutzmaffnahmen und dem Schutz der Grundrechte.

Zusdtzlich zu diesen Verfahrens- und Grundrechtsgarantien sollten die in Artikel 18 der Verordnung (EU)
2019/1020 vorgesehenen Verfahrensrechte unbeschadet der in der Verordnung (EU) 20241689 vorgesehenen
spezifischeren Verfahrensrechte sinngemaf fir die Anbieter von KI-Systemen gelten. Wenn die nationalen
Marktiiberwachungsbehorden das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz iiber die zentrale Anlaufstelle ersuchen, Aufsichts-
und Durchsetzungsmaffnahmen in Bezug auf KI-Systeme zu ergreifen, die seiner ausschlieflichen Aufsicht
unterliegen, sollte das Biiro fir Kiinstliche Intelligenz die zentrale Anlaufstelle spdtestens vier Monate nach Eingang
dieses Ersuchens iiber seine Absicht unterrichten, seine Aufsichts- und Durchsetzungsbefugnisse auszuiiben, oder
tiber die Griinde, aus denen es seine Befugnisse nicht ausiibt. BeschlieSt das Biiro fuir Kiinstliche Intelligenz, seine
Aufsichts- und Durchsetzungsbefugnisse auszuiiben, so sollte es die zentrale Anlaufstelle auch tber das
abschliefende Ergebnis dieser Vorginge und iiber zwischenzeitliche Entwicklungen informieren, die nach Ansicht
des Biiros fiir Kiinstliche Intelligenz erhebliche Auswirkungen auf die Untersuchung haben, einschlieflich der
Entscheidung, ein Verfahren einzuleiten, eine Geldbufle zu verhdngen und das KI-System vom Markt zu nehmen
oder zuriickzurufen.

Um KI-Systemen, die nach Artikel 75 der Verordnung (EU) 2024/1689 der Beaufsichtigung des Biiros fiir Kiinstliche
Intelligenz und einer Konformitdtsbewertung durch Dritte unterliegen, den Zugang zum Unionsmarkt zu
ermoglichen, sollte die Kommission dafiir verantwortlich sein, dem Inverkehrbringen vorgeschaltete Konformitits-
bewertungen fiir diese Systeme durchzufiihren.

Artikel 77 und die damit zusammenhidngenden Bestimmungen der Verordnung (EU) 2024/1689 stellen einen
wichtigen Governance-Mechanismus dar, da sie die fir die Durchsetzung oder Beaufsichtigung des Unionsrechts
zum Schutz der Grundrechte zustindigen Behorden oder Stellen dazu befdhigen sollen, ihren Auftrag unter
bestimmten Bedingungen zu erfiillen, und zugleich die Zusammenarbeit mit den fiir die Beaufsichtigung und
Durchsetzung der genannten Verordnung zustindigen Marktiiberwachungsbehorden fordern sollen. Es ist
erforderlich, den Umfang dieser Zusammenarbeit zu prizisieren und klarzustellen, welche Behorden oder
offentlichen Stellen davon profitieren. Um die Zusammenarbeit zu verstirken, sollte klargestellt werden, dass
Antrdge auf Zugang zu Informationen und Unterlagen an die zustindige Marktiiberwachungsbehorde gerichtet
werden sollten, die unverziiglich auf entsprechende Antrige reagieren sollte, und dass die beteiligten Behorden oder
Stellen gegenseitig zur Zusammenarbeit verpflichtet sein sollten. Es sollte prizisiert werden, dass diese
Bestimmungen unbeschadet der Zustindigkeiten, Aufgaben, Befugnisse und Unabhingigkeit gelten, die die
zustindigen nationalen Behorden oder offentlichen Stellen im Rahmen ihres jeweiligen Auftrags haben.
Insbesondere schranken diese Bestimmungen nicht die Befugnisse ein, iiber die diese Behorden und Stellen nach
anderen Bestimmungen des Unionsrechts oder nationalem Recht verfiigen, wenn es um die Einholung von
Auskiinften geht. Dementsprechend behalten diese Behorden und Stellen die Befugnis, Auskiinfte gemdfl ihrem
Auftrag oder dem Unionsrecht oder nationalem Recht direkt bei den Betreibern einzuholen.

Verordnung (EU) 2019/1020 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 iiber Marktiiberwachung und die
Konformitit von Produkten sowie zur Anderung der Richtlinie 2004/42/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU)
Nr. 305/2011 (ABL L 169 vom 25.6.2019, S. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/o0j).
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(37)  Die in der Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegten Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme betreffen spezifische
Risiken, die KI-Systemen innewohnen und zu denen unter anderem Verzerrungen, ein unberechenbares
Modellverhalten, mangelnde Robustheit oder Genauigkeit, die Anfilligkeit fiir Angriffe durch Dritte und die
Intransparenz des KI-Systems zihlen. Durch die Behandlung Kl-spezifischer Risiken erginzt die genannte
Verordnung die Anforderungen der in Anhang I der genannten Verordnung aufgefithrten Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Union, ohne sie zu duplizieren. Die Verordnung (EU) 2024/1689 siecht Mechanismen fiir die
Wirtschaftsakteure vor, durch die der Befolgungsaufwand gering gehalten werden soll. Insbesondere Artikel 8
Absatz 2 iiber das Zusammenspiel mit den sektorspezifischen Rechtsvorschriften, Artikel 9 Absatz 10 tiber das
Risikomanagement und Artikel 17 Absatz 3 iiber das Qualititsmanagement ermdoglichen es den Wirtschafts-
akteuren, sofern erforderlich und angemessen eine Bewertung Kl-spezifischer Risiken in bestehende Risiko- und
Qualitdtsmanagementsysteme zu integrieren. Gemafs Artikel 40 der Verordnung (EU) 2024/1689 muss die
Kommission ferner angeben, dass die gemafs der genannten Verordnung entwickelten harmonisierten Normen mit
den Normen konsistent sein miissen, die gemif den in Anhang I der genannten Verordnung aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entwickelt wurden. Die Kommission sollte Leitlinien bereitstellen, um
Wirtschaftsakteure von unter Anhang I der Verordnung (EU) 2024/1689 fallenden Hochrisiko-KI-Systeme bei der
Einhaltung der genannten Verordnung zu unterstiitzen, wobei dies auch Leitlinien fiir die Anwendung von Artikel 8
Absatz 2, Artikel 9 Absatz 10 und Artikel 17 Absatz 3 der genannten Verordnung als Mechanismen zur
Minimierung des Befolgungsaufwands im Einklang mit den Grundsitzen der Komplementaritit und der
VerhiltnismaRigkeit umfassen sollte. Diese Leitlinien sollten spatestens bis zum 1. August 2027 verdffentlicht
werden.

(38)  Um Anbietern generativer KI-Systeme, die den Kennzeichnungspflichten gemaf Artikel 50 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2024/1689 unterliegen, ausreichend Zeit einzurdumen, um ihre Verfahren innerhalb einer angemessenen Frist
anzupassen, ohne dabei den Markt zu storen, ist es angezeigt, einen Ubergangszeitraum von vier Monaten fiir
Anbieter einzufiihren, die ihre Systeme bereits vor dem 2. August 2026 in Verkehr gebracht haben.

(39)  Um den Anbietern von Hochrisiko-KI-Systemen ausreichend Zeit einzurdumen und die fir KI-Systeme, die bereits
vor dem Geltungsbeginn der einschlidgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2024/1689 in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen wurden, geltenden Vorschriften zu prizisieren, sollte der Geltungsbereich der
Ubergangsfrist nach Artikel 111 Absatz 2 der genannten Verordnung prizisiert werden. Fiir die Zwecke von
ebendiesem Artikel 111 Absatz 2 sollte die Ubergangsfrist in Fillen gelten, in denen die betreffende Art und das
betreffende Modell eines KI-Systems bereits in Verkehr gebracht wurde. Wenn also bereits eine einzelne Einheit des
Hochrisiko-KI-Systems vor dem in Artikel 111 Absatz 2 genannten Datum rechtmifig in Verkehr gebracht oder in
Betrieb genommen wurde, gilt fiir andere einzelne Einheiten derselben Art und desselben Modells eines
Hochrisiko-KI-Systems die in ebendiesem Artikel 111 Absatz 2 vorgesehene Ubergangsfrist, und sie diirfen folglich
ohne zusitzliche Verpflichtungen, Anforderungen oder Zertifizierung weiterhin auf dem Unionsmarkt in Verkehr
gebracht, bereitgestellt oder in Betrieb genommen werden, solange die Gestaltung dieses Hochrisiko-KI-Systems
unverdndert bleibt. Fiir die Anwendung der Ubergangsfrist nach Artikel 111 Absatz 2 ist das Datum entscheidend,
an dem die erste Einheit dieser Art und dieses Modells eines Hochrisiko-KI-Systems erstmals auf dem Unionsmarkt in
Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wurde. Jede signifikante Anderung der Gestaltung des betreffenden
KI-Systems nach dem in Artikel 111 Absatz 2 genannten Datum sollte die Verpflichtung des Anbieters nach sich
ziehen, alle einschligigen fiir Hochrisiko-KI-Systeme geltenden Bestimmungen der genannten Verordnung,
einschlieflich der Anforderungen an die Konformititsbewertung, in vollem Umfang einzuhalten.

(40) In Artikel 113 der Verordnung (EU) 20241689 sind die Daten des Inkrafttretens und des Geltungsbeginns der
Verordnung festgelegt, insbesondere, dass der allgemeine Geltungsbeginn der 2. August 2026 ist. In Bezug auf die in
Kapitel III Abschnitte 1, 2 und 3 der Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegten Verpflichtungen im Zusammenhang
mit Hochrisiko-KI-Systemen fithren die verzogerte Verfiigbarkeit von Normen, gemeinsamen Spezifikationen und
alternativen Leitlinien und die verzogerte Einrichtung der zustidndigen nationalen Behérden zu Herausforderungen,
die das wirksame Inkrafttreten dieser Verpflichtung gefihrden und das Risiko einer derart erheblichen Erhohung der
Umsetzungskosten bergen, dass es nicht gerechtfertigt ist, ihren urspriinglichen Geltungsbeginn, d. h. den 2. August
2026, beizubehalten. Daher ist es angezeigt, den Geltungsbeginn von Kapitel III Abschnitte 1, 2 und 3 fur
KI-Systeme, die gemafd Artikel 6 Absatz 2 und Anhang III als hochriskant eingestuft sind, auf den 2. Dezember 2027
und fiir KI-Systeme, die gemdf8 Artikel 6 Absatz 1 und Anhang I als hochriskant eingestuft sind, auf den 2. August
2028 festzusetzen. Die unterschiedlichen Zeitpunkte des Geltungsbeginns der Vorschriften fiir KI-Systeme, die
gemifl Artikel 6 Absatz 2 und Anhang Il bzw. Artikel 6 Absatz 1 und Anhang I der genannten Verordnung als
hochriskant eingestuft sind, richten sich nach den in der Verordnung (EU) 20241689 urspriinglich vorgesehenen
Zeitpunkten des Geltungsbeginns und dienen dazu, die erforderliche Zeit fir die Anpassung und Umsetzung der
entsprechenden Verpflichtungen einzurdumen. Die rechtzeitige Verfiigbarkeit von Unterstiitzungsinstrumenten,
darunter klare Leitlinien, einschligige Normen, gemeinsame Spezifikationen und Praxisleitfaden, ist wichtig, um die
Einhaltung der Vorschriften zu erleichtern und das Risiko einer unterschiedlichen Auslegung und einer
uneinheitlichen Anwendung der Vorschriften in den Mitgliedstaaten zu verringern. Um Rechtssicherheit zu
gewdhrleisten und zu verhindern, dass es bei der Anwendung der Verordnung (EU) 2024/1689 zu weiteren
Verzogerungen kommt, sollte die Kommission sicherstellen, dass mit Blick auf die Einhaltung von Kapitel III
Abschnitte 1, 2 und 3 der genannten Verordnung rechtzeitig Unterstiitzungsmaffnahmen ergriffen werden, um eine
rasche und wirksame Umsetzung der erforderlichen Bestimmungen zu gewahrleisten.
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(")

Angesichts des Ziels, die Herausforderungen zu verringern, auf die Biirger, Unternehmen und offentliche
Verwaltungen bei der Umsetzung stoflen, ist es von wesentlicher Bedeutung, dass harmonisierte Bedingungen fiir die
Anwendung bestimmter Vorschriften nur angenommen werden, wenn dies unbedingt erforderlich ist. Zu diesem
Zweck ist es angezeigt, bestimmte der Kommission iibertragene Befugnisse, solche harmonisierten Bedingungen im
Wege von Durchfithrungsrechtsakten zu erlassen, zu streichen, wenn dies nicht der Fall ist. Artikel 50 Absatz 7,
Artikel 56 Absatz 6 und Artikel 72 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2024/1689 sollten daher gedndert werden, um
die der Kommission iibertragenen Befugnisse zum Erlass von Durchfithrungsrechtsakten zu streichen. Da die in
Artikel 50 Absatz 7 und Artikel 56 Absatz 6 genannten Praxisleitfiden nur begrenzte Rechtswirkung haben und
insbesondere keine Konformititsvermutung begriinden, ist es nicht unbedingt erforderlich, dass diese Leitfiden im
Wege eines Durchfithrungsrechtsakts genehmigt werden. Anbieter sollten sich gemdf Artikel 53 Absatz 4 und
Artikel 54 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2024/1689 auf Praxisleitfiden stiitzen konnen, die gemif§ Artikel 56
Absatz 6 der genannten Verordnung als angemessen bewertet wurden. Die Streichung der Befugnis zur Annahme
eines harmonisierten Musters des Plans fiir die Beobachtung nach dem Inverkehrbringen in Artikel 72 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2024/1689 hat den zusitzlichen Vorteil, dass so den Anbietern von Hochrisiko-KI-Systemen mehr
Flexibilitit bei der Einrichtung eines auf ihre Organisation zugeschnittenen Systems fiir die Beobachtung nach dem
Inverkehrbringen geboten wird. Gleichzeitig sollte die Kommission angesichts der Notwendigkeit, Klarheit dariiber
zu schaffen, wie Anbieter von Hochrisiko-KI-Systemen ihre in Artikel 72 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2024/1689
festgelegte Pflicht erfiillen miissen, verpflichtet sein, bis zum 2. September 2027 Leitlinien zu dem Plan fiir die
Beobachtung nach dem Inverkehrbringen, einschlieflich eines freiwilligen Musters, zu veroffentlichen.

Der Einsatz kiinstlicher Intelligenz in Maschinen kann dazu beitragen, Innovationen zu fordern und die Effizienz
dieser Maschinen zu steigern. Bei der Anwendung der Verordnung (EU) 2023/1230 des Europiischen Parlaments
und des Rates (*¥) und der Verordnung (EU) 2024/1689 kénnten Uberschneidungen entstehen. Gleichzeitig ist es
wichtig, in Bezug auf Risiken im Zusammenhang mit dem Einsatz kiinstlicher Intelligenz in Maschinen ein
Schutzniveau sicherzustellen, das dem in der Verordnung (EU) 2024/1689 in Bezug auf Hochrisiko-KI-Systeme
vorgesehenen Schutzniveau entspricht. Um der Notwendigkeit Rechnung zu tragen, den Rechtsrahmen fiir
KlI-gestiitzte Maschinen zu vereinfachen, ist es angesichts der besonderen Eigenschaften von Maschinen und des
Maschinenbausektors angezeigt, zu einem sektorspezifischen Ansatz tiberzugehen, indem die Verordnung (EU)
20231230 von Anhang I Abschnitt A in Abschnitt B der Verordnung (EU) 20241689 verschoben wird.
Dementsprechend sollte erstens die Anwendung der Verordnung (EU) 2024/1689 auf diese Maschinen auf die in
Artikel 2 Absatz 2 der genannten Verordnung genannten Bestimmungen beschrinkt werden. Der Verweis auf die
Richtlinie 2006/42/EG sollte aus Anhang I Abschnitt A in Abschnitt B der Verordnung (EU) 20241689 verschoben
und dahin gehend aktualisiert werden, dass auf die Verordnung (EU) 2023/1230 verwiesen wird. Zweitens ist
unbedingt dafiir zu sorgen, dass die Verordnung (EU) 2023/1230 grundlegende Sicherheits- und Gesundheits-
schutzanforderungen fiir KI-Systeme enthilt, die gemdfl Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EU) 20241689 als
Hochrisiko-KI-Systeme gelten und als Sicherheitsbauteil in Maschinen oder Hochrisiko-KI-Systemen, die Maschinen
darstellen, verwendet werden, wobei fiir ein Schutzniveau zu sorgen ist, 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, mit denen den jeweiligen Anforderungen gemaf§
Kapitel IIl Abschnitt 2 und den Artikeln 17, 19, 72 und 73 der Verordnung (EU) 2024/1689 Rechnung getragen
wird. Um zu verhindern, dass eine Rechtsliicke entsteht, und die Angleichung an den Geltungsbeginn der
einschldgigen Vorschriften fiir Hochrisiko-KI-Systeme gemifs der Verordnung (EU) 2024/1689 sicherzustellen,
sollten diese delegierten Rechtsakte ab dem 2. August 2028 gelten. Aus denselben Griinden sollte es den Herstellern
freistehen, sich auf harmonisierte Normen oder gemeinsame Spezifikationen zu stiitzen, auf die gemaff der
Verordnung (EU) 2024/1689 Bezug genommen wird bzw. die gemaf8 der genannten Verordnung erlassen wurden
und die die einschldgigen grundlegenden Anforderungen fiir die Konformititsvermutung im Sinne von Artikel 20
der Verordnung (EU) 2023/1230 abdecken, bis auf harmonisierte Normen oder gemeinsame Spezifikationen fiir KI
gemifl der Verordnung (EU) 2023/1230 verwiesen wird oder diese gemifl der genannten Verordnung erlassen
wurden.

Konformititsbewertungen von Hochrisiko-KI-Systemen gemdf der Verordnung (EU) 2024/1689 konnen die
Einbeziehung von Konformititsbewertungsstellen erfordern. Nur Konformititsbewertungsstellen, die gemaf$ der
genannten Verordnung benannt wurden, sind befihigt, Konformititsbewertungen durchzufiihren, und dies nur fir
die Tatigkeiten in Bezug auf die betreffenden Kategorien und Arten von KI-Systemen. Um den Geltungsbereich der
Benennung von Konformititsbewertungsstellen, die gemaf8 Artikel 30 der Verordnung (EU) 2024/1689 notifiziert
wurden, angeben zu konnen, muss ein Verzeichnis von Codes, Kategorien und entsprechenden Arten von
KI-Systemen erstellt werden. Bei dem Verzeichnis der Codes sollte beriicksichtigt werden, ob es sich bei dem
KI-System um das Bauteil eines Produkts oder um ein eigenstindiges Produkt handelt, das unter die in Anhang I der
Verordnung (EU) 2024/1689) aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fillt (im Falle von
KI-Systemen, die unter die Produktvorschriften fallen, als , AIP-Codes” bezeichnet), oder um ein in Anhang III der
genannten Verordnung aufgefiihrtes System, was derzeit nur die in Anhang IIl Nummer 1 genannten biometrischen
KI-Systeme betrifft (im Falle biometrischer KI-Systeme als , AIB-Codes“ bezeichnet). Sowohl AIP- als auch AIB-Codes

Verordnung (EU) 2023/1230 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2023 iiber Maschinen und zur Authebung
der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des Rates und der Richtlinie 73/361/EWG des Rates (ABL L 165 vom
29.6.2023, S. 1, ELL http://data.europa.euelijreg/2023/1230/0j).
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sind vertikale Codes. Die AIP-Codes dienen als Referenzcodes, die eine Verbindung zu den in Anhang I Abschnitt A der
Verordnung (EU) 20241689 aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union herstellen. Bei den
AIB-Codes handelt es sich um neue spezifische Codes der Verordnung (EU) 2024/1689, mit denen die in Anhang III
Nummer 1 der genannten Verordnung aufgefithrten biometrischen KI-Systeme bezeichnet werden. Dariiber hinaus
sollten in dem Verzeichnis der Codes auch spezifische Arten und zugrunde liegende Technologien von KI-Systemen
(im Falle horizontaler KI-Systemcodes als ,AIH-Codes“ bezeichnet) beriicksichtigt werden. Bei den AIH-Codes
handelt es sich um neue KI-technologiespezifische Codes, die in Verbindung mit vertikalen AIP- oder AIB-Codes
angewandt werden konnen. Die AIH-Codes decken die zugrunde liegenden Arten und Technologien von
KI-Systemen ab. Das Verzeichnis der Codes, das drei Kategorien umfasst, sollte eine mehrdimensionale Typologie
von KI-Systemen vorsehen, mit der sichergestellt wird, dass die als notifizierte Stellen benannten Konformitits-
bewertungsstellen iiber jegliche Kompetenz verfiigen, die die von ihnen zu bewertenden KI-Systeme erfordern.

(44)  In der Verordnung (EU) 2018/1139 des Europiischen Parlaments und des Rates (') sind gemeinsame Vorschriften
fur die Zivilluftfahrt festgelegt. Mit Artikel 108 der Verordnung (EU) 2024/1689 wird die Verordnung (EU)
2018/1139 geandert, damit die Kommission beim Erlass von etwaigen einschldgigen delegierten Rechtsakten oder
Durchfithrungsrechtsakten gemif8 der Verordnung (EU) 2018/1139 — auf der Grundlage der technischen und
regulatorischen Besonderheiten des Zivilluftfahrtsektors und ohne Beeintrichtigung bestehender Governance-,
Konformitdtsbewertungs- und Durchsetzungsmechanismen sowie der damit eingerichteten Behorden — die in der
Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegten verbindlichen Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme berticksichtigt.
Eine technische Korrektur zur Anderung zusitzlicher Artikel der Verordnung (EU) 2018/1139 ist erforderlich, um
sicherzustellen, dass simtliche der in der Verordnung (EU) 2024/1689 festgelegten verbindlichen Anforderungen an
Hochrisiko-KI-Systeme beim Erlass einschligiger delegierter Rechtsakte oder Durchfithrungsrechtsakte gemaf§ der
Verordnung (EU) 2018/1139 beriicksichtigt werden.

(45)  Um bestimmte nicht wesentliche Bestimmungen der Verordnungen (EU) 2024/1689 und (EU) 2023/1230 zu
dndern, sollte der Kommission die Befugnis iibertragen werden, gemif Artikel 290 des Vertrages tiber die
Arbeitsweise der Europiischen Union Rechtsakte hinsichtlich Folgendem zu erlassen:

— Beschrinkung der Anwendung bestimmter Anforderungen oder Pflichten, die in der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegt sind, wenn die in Anhang I Abschnitt A der genannten Verordnung festgelegten
Anforderungen einen gleichwertigen Schutz bieten,

— Anderung des Verzeichnisses von Codes, Kategorien und entsprechenden Arten von KI-Systemen in Anhang XIV
der Verordnung (EU) 2024/1689 und

— Anderung von Anhang IIl der Verordnung (EU) 2023/1230, um den relevanten Anforderungen der Verordnung
(EU) 2024/1689 zu entsprechen

Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstindigen, durchfithrt, die mit den Grundsitzen im Einklang
stehen, die in der Interinstituionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 (*) niedergelegt wurden. Um insbesondere
fiir eine gleichberechtigte Beteiligung an der Vorbereitung delegierter Rechtsakte zu sorgen, erhalten das Européische
Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstindigen der Mitgliedstaaten, und ihre
Sachverstandigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstindigengruppen der Kommission, die
mit der Vorbereitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

(") Verordnung (EU) 2018/1139 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2018 zur Festlegung gemeinsamer Vorschriften
fir die Zivilluftfahrt und zur Errichtung einer Agentur der Europdischen Union fiir Flugsicherheit sowie zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr. 2111/2005, (EG) Nr. 1008/2008, (EU) Nr. 996/2010, (EU) Nr. 376/2014 und der Richtlinien 2014/30/EU
und 2014/53/EU des Europiischen Parlaments und des Rates, und zur Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr. 552/2004 und (EG)
Nr. 216/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EWG) Nr. 3922/91 des Rates (ABL L 212 vom
22.8.2018, S. 1, ELL http://data.europa.euelijreg/2018/1139/0j).

(*)  ABL L 123 vom 12.5.2016, S. 1, ELL http:|/data.europa.eu/elifagree_interinstit/2016/512/oj.
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Um im Hinblick auf die unmittelbar bevorstehende allgemeine Anwendung der Verordnung (EU) 20241689
unverziigliche Rechtssicherheit zu gewiahrleisten, sollte die vorliegende Verordnung aus Griinden der Dringlichkeit
am dritten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft treten.

Der Europdische Datenschutzbeauftragte und der Europidische Datenschutzausschuss wurden gemifs Artikel 42
Absitze 1 und 2 der Verordnung (EU) 2018/1725 angehort und haben am 20. Januar 2026 ihre gemeinsame
Stellungnahme abgegeben —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anderung der Verordnung (EU) 2024/1689

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

1.

2.

Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe g erhilt folgende Fassung:

,2) Maflnahmen zur Innovationsforderung mit besonderem Augenmerk auf kleinen Midcap-Unternehmen und

kleinen und mittleren Unternehmen (KMU), einschlieflich Start-up-Unternehmen.”

Artikel 2 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Fir KI-Systeme, die als Hochrisiko-KI-Systeme gemafl Artikel 6 Absatz 1 eingestuft sind und im
Zusammenhang mit Produkten stehen, die unter die in Anhang I Abschnitt B aufgefithrten Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union fallen, gelten nur Artikel 6 Absatz 1, Artikel 60a und Artikel 102 bis 112. Die
Artikel 57, 58 und 59 gelten nur, soweit die Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme gemifs dieser Verordnung
im Rahmen der genannten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union iibernommen wurden.”

Absatz 7 erhilt folgende Fassung:

.(7)  Die Rechtsvorschriften der Union zum Schutz personenbezogener Daten, der Privatsphire und der
Vertraulichkeit der Kommunikation gelten fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten im Zusammenhang mit
den in dieser Verordnung festgelegten Rechten und Pflichten. Unbeschadet der Artikel 4a und 59 der vorliegenden
Verordnung, beriihrt diese Verordnung nicht die Verordnung (EU) 2016679 bzw. (EU) 2018/1725 oder die
Richtlinie 2002/58/EG bzw. (EU) 2016/680."
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3. In Artikel 2 wird folgender Absatz angefiigt:

,(13)  Fir die in Artikel 6 Absatz 1 genannten Hochrisiko-KI-Systeme kann die Anwendung der in den
Artikeln 9 bis 15 sowie 17 bis 25 festgelegten spezifischen Anforderungen oder Pflichten beschrankt werden, sofern
und soweit

a) in den in Anhang I Abschnitt A aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union Anforderungen oder
bzw. Pflichten vorgesehen sind, die in Bezug auf Gesundheit, Sicherheit oder Grundrechte ein gleichwertiges oder
héheres Schutzniveau bieten als die betreffende Anforderung bzw. Pflicht, und

(b) eine solche Beschrankung nicht zu einer Verringerung des in dieser Verordnung vorgesehenen allgemeinen
Schutzniveaus fiihrt.

Die Kommission erldsst bis zum 2. August 2027 delegierte Rechtsakte gemdfl Artikel 97 zur Erginzung dieser
Verordnung zu erlassen, um die betreffenden Hochrisiko-KI-Systeme, die Anforderungen oder Pflichten, die
beschrinkt werden konnen, die Bedingungen, unter denen eine solche Beschrinkung gilt, und den Umfang der
Beschrinkung festzulegen.”

(4)  Artikel 3 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 14 wird wie folgt gedndert:

,14. Sicherheitsbauteil‘ einen Bestandteil eines Produkts oder KI-Systems, der eine Sicherheitsfunktion fur dieses
Produkt oder KI-System erfiillt oder dessen Ausfall oder Storung die Gesundheit und Sicherheit von Personen
oder Eigentum gefdhrdet; fur die Zwecke dieser Begriffsbestimmung erfillt ein Bauteil dann eine
Sicherheitsfunktion, wenn seine Zweckbestimmung darin besteht, Risiken fiir die Gesundheit und Sicherheit
von Personen oder Eigentum abzuwenden oder zu mindern;”

b) Die folgenden Nummern werden eingefiigt:

,14a. Kleinst-, kleines oder mittleres Unternehmen‘ oder ,KMU"* ein Kleinstunternehmen, kleines oder mittleres
Unternehmen im Sinne von Artikel 2 des Anhangs der Empfehlung 2003/361/EG;

14b. kleines Midcap-Unternehmen’ ein kleines Unternehmen mit mittlerer Kapitalisierung im Sinne von
Nummer 2 des Anhangs der Empfehlung (EU) 2025/1099;“

5. Artikel 4 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 4

KI-Kompetenz

(1)  Die Anbieter und Betreiber von KI-Systemen ergreifen Mafnahmen, um die Entwicklung der KI-Kompetenz
ihres Personals und anderer Personen zu unterstiitzen, die in ihrem Auftrag mit dem Betrieb und der Nutzung von
KI-Systemen befasst sind, wobei ihre technischen Kenntnisse, ihre Erfahrung, ihre Aus- und Fortbildung und der
Kontext, in dem die KI-Systeme eingesetzt werden sollen, sowie die Personen oder Personengruppen, bei denen die
KI-Systeme eingesetzt werden sollen, zu beriicksichtigen sind. Diese Verpflichtung verpflichtet Anbieter oder Betreiber
nicht, fiir irgendeine Person ein bestimmtes Niveau an KI-Kompetenz zu garantieren.

(2)  Die Kommission und die Mitgliedstaaten unterstiitzen und fordern die Bemithungen der Anbieter und Betreiber
von KI-Systemen und insbesondere von KMU, ihre Verpflichtung nach Absatz 1 dieses Artikels zu erfiillen. Zu diesem
Zweck veroffentlicht die Kommission praktische Beispiele dafiir, wie diese Verpflichtung erfiillt wird auf der in
Artikel 62 Absatz 3 Buchstabe b genannten zentralen Informationsplattform.

(3)  Das KI-Gremium nimmt unter Beriicksichtigung der europiischen Kompetenzrahmen Empfehlungen an, um die
Kommission und die Mitgliedstaaten unter anderem durch die Festlegung gemeinsamer Ziele bei der Forderung der
KI-Kompetenz gemifl Absatz 1 zu unterstiitzen.
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6.

Folgender Artikel wird eingeftigt:

LArtikel 4a

Verarbeitung besonderer Kategorien personenbezogener Daten zur Erkennung und Korrektur von
Verzerrungen

(1) Soweit dies zur Erkennung und Korrektur von Verzerrungen im Zusammenhang mit Hochrisiko-KI-Systemen
im Einklang mit Artikel 10 Absatz 2 Buchstaben f und g dieser Verordnung unbedingt erforderlich ist, diirfen die
Anbieter solcher Systeme ausnahmsweise besondere Kategorien personenbezogener Daten verarbeiten, wobei sie
angemessene Vorkehrungen zum Schutz der Grundrechte und Grundfreiheiten natiirlicher Personen treffen miissen.
Zusitzlich zu den Bestimmungen der Verordnungen (EU) 2016/679 und (EU) 2018/1725 und der Richtlinie (EU)
2016680, soweit zutreffend, miissen simtliche der folgenden Bedingungen erfilllt sein, damit eine solche
Verarbeitung stattfinden darf:

a) Die Erkennung und Korrektur von Verzerrungen kann durch die Verarbeitung anderer Daten, einschlielich
synthetischer oder anonymisierter Daten, nicht effektiv durchgefithrt werden,

b) die besonderen Kategorien personenbezogener Daten unterliegen technischen Beschrinkungen beziiglich einer
Weiterverwendung der personenbezogenen Daten und modernsten Sicherheits- und Datenschutzmaffnahmen,
einschlieflich Pseudonymisierung,

¢) die besonderen Kategorien personenbezogener Daten unterliegen Mafnahmen, mit denen sichergestellt wird, dass
die verarbeiteten personenbezogenen Daten gesichert und geschiitzt und Gegenstand angemessener Sicherheits-
vorkehrungen sind, wozu auch strenge Kontrollen des Zugriffs und seine Dokumentation gehoren, um Missbrauch
zu verhindern und sicherzustellen, dass nur befugte Personen, die zur Einhaltung entsprechender Vertraulich-
keitspflichten verpflichtet sind, Zugang zu diesen personenbezogenen Daten haben,

d) die besonderen Kategorien personenbezogener Daten werden nicht an Dritte iibermittelt oder tibertragen, noch
haben diese Dritten anderweitigen Zugang zu diesen Daten,

e) die besonderen Kategorien personenbezogener Daten werden geloscht, sobald die Verzerrung korrigiert wurde oder
das Ende der Speicherfrist fiir die personenbezogenen Daten erreicht ist, je nachdem, was zuerst eintritt, und

f) die Aufzeichnungen tiber Verarbeitungstitigkeiten gemaf den Verordnungen (EU) 2016/679 und (EU) 2018/1725
und der Richtlinie (EU) 2016/680 enthalten die Griinde, warum die Verarbeitung besonderer Kategorien
personenbezogener Daten fiir die Erkennung und Korrektur von Verzerrungen unbedingt erforderlich war und
warum dieses Ziel mit der Verarbeitung anderer Daten nicht erreicht werden konnte.

(2)  Anbieter und Betreiber anderer KI-Systeme und KI-Modelle und Betreiber von Hochrisiko-KI-Systemen diirfen
ausnahmsweise besondere Kategorien personenbezogener Daten verarbeiten, sofern

a) eine solche Verarbeitung zur Erkennung und Korrektur von Verzerrungen im Hinblick auf mdgliche Verzerrungen
unbedingt erforderlich ist, die die Gesundheit und Sicherheit von Personen beeintrichtigen, negative Auswirkungen
hinsichtlich der Grundrechte haben oder zu einer gemif den Rechtsvorschriften der Union verbotenen
Diskriminierung fithren, insbesondere wenn die Datenausgaben die Eingaben fur kiinftige Operationen
beeinflussen, und

b) alle in Absatz 1 genannten Bedingungen und Vorkehrungen Anwendung finden.

Dieser Absatz begriindet keine Verpflichtung, eine solche Erkennung und Korrektur von Verzerrungen vorzunehmen.
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7. Artikel 5 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Unterabsatz 1 werden folgende Buchstaben eingefiigt:

,ba) das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme oder die Verwendung eines KI-Systems, das realistische Bild-,
Video-, Ton- oder dhnliche Inhalte erzeugt oder manipuliert, in denen intime Korperteile einer bestimmbaren
natiirlichen Person dargestellt werden oder eine an eindeutig sexuellen Handlungen beteiligte bestimmbare
Person dargestellt wird, ohne dass die betreffende Person eine aus freien Stiicken erfolgende, spezifische,
aufgekldrte, eindeutige und ausdriickliche Zustimmung zu dieser Erzeugung oder Manipulation erteilt hat;

bb) das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme oder die Verwendung eines KI-Systems, das Material oder
Darbietungen im Sinne von Artikel 2 Buchstaben ¢ und e der Richtlinie 2011/93/EU erzeugt oder manipuliert,
es sei denn, nach nationalem Recht gilt das ,unrechtmiflige* Verhalten als gerechtfertigt;”

=

Folgende Absitze werden eingefiigt:

o(1a)  Fiir die Zwecke von Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstaben ba und bb:

a) Das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme eines KI-Systems, das Material oder Darbietungen im Sinne von
Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstaben ba oder bb generiert oder manipuliert, ist nur verboten, wenn

i) die Erzeugung oder Manipulation die Zweckbestimmung des KI-Systems sind oder

ii) aufgrund der Gestaltung, des Trainings, der Architektur, der Fahigkeiten oder der nutzerseitigen Funktionen
des Systems diese Erzeugung oder Manipulation ein nach verniinftigem Ermessen absehbares und
reproduzierbares Ergebnis ist, ohne dass erhebliche technische Anderungen erforderlich sind, und das System
nicht iiber zumutbare und angemessene technische Sicherheitsmafinahmen und andere Schutzvorkehrungen
verfiigt, um diese Erzeugung oder Manipulation unter Beriicksichtigung einer nach verniinftigem Ermessen
absehbaren missbrauchlichen Nutzung zuverldssig zu verhindern und eine beobachtete oder gemeldete
missbrauchliche Nutzung zu korrigieren.

b) Die Verwendung eines KI-Systems, mit dem Material oder Darbietungen im Sinne von Absatz 1 Unterabsatz 1
Buchstaben ba und bb erzeugt oder manipuliert werden, ist nur verboten, wenn der Betreiber das System zum
Zwecke der Erzeugung oder der Manipulation solchen Materials oder solcher Darbietungen verwendet.

1b.  Fir die Zwecke von Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe ba gilt ein KI-System, mit dem das Material in einer
Weise manipuliert wird, die die Sichtbarkeit der dargestellten intimen Korperteile weder erhoht noch die Art der
dargestellten eindeutig sexuellen Handlungen verdndert, nicht als manipulativ.”

8. In Artikel 6 werden die folgenden Absitze eingefiigt:

,(la)  Fir die Zwecke dieser Verordnung, einschlieSlich des Absatzes 1 dieses Artikels, gelten KI-Systeme, die
ausschlieBlich fur nicht sicherheitsrelevante Aspekte der Nutzerunterstiitzung, Leistungsoptimierung, Leistungs-
effizienz, Automatisierung oder Benutzerfreundlichkeit oder Qualititskontrolle verwendet werden, nicht als
Sicherheitsbauteile.

(Ib)  Unbeschadet des Absatzes 1a gelten KI-Systeme, deren Ausfall oder Fehlfunktion Gesundheit und Sicherheit
gefahrden wiirde, als Sicherheitsbauteile.

(Ic)  Ein Produkt, das ausschlieflich aufgrund anderer Risiken als Risiken fir Gesundheit und Sicherheit einer
Konformititsbewertung durch Dritte unterzogen werden muss, insbesondere aufgrund von Risiken im Zusammen-
hang mit der Verbreitung von Funkfrequenzen oder elektromagnetischen Interferenzen, die Gesundheit und Sicherheit
nicht beeintrachtigen, gilt nicht als Produkt, das die Bedingung in Absatz 1 Buchstabe b erfullt.”
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Artikel 10 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

(1) Hochrisiko-KI-Systeme, in denen Techniken eingesetzt werden, bei denen KI-Modelle mit Daten trainiert
werden, miissen mit Trainings-, Validierungs- und Testdatensatzen entwickelt werden, die den in den Absitzen 2, 3
und 4 dieses Artikels und in Artikel 4a Absatz 1 genannten Qualititskriterien entsprechen, wenn solche Datensitze
verwendet werden.”

b) Absatz 5 wird gestrichen.
¢) Absatz 6 erhilt folgende Fassung:

,(6)  Bei der Entwicklung von Hochrisiko-KI-Systemen, in denen keine Techniken eingesetzt werden, bei denen
KI-Modelle trainiert werden, gelten die Absdtze 2, 3 und 4 dieses Artikels und Artikel 4a Absatz 1 nur fur
Testdatensdtze.”

Artikel 11 Absatz 1 Unterabsatz 2 erhilt folgende Fassung:

,Diese technische Dokumentation wird so erstellt, dass aus ihr der Nachweis hervorgeht, wie das Hochrisiko-KI-System
die Anforderungen dieses Abschnitts erfiillt, und dass den zustindigen nationalen Behorden und den notifizierten
Stellen die Informationen in klarer und verstindlicher Form zur Verfiigung stehen, die erforderlich sind, um zu
beurteilen, ob das KI-System diese Anforderungen erfiillt. Sie enthalt zumindest die in Anhang IV genannten Angaben.
KMU, einschlieflich Start-up-Unternehmen, und kleine Midcap-Unternehmen, konnen die in Anhang IV aufgefithrten
Elemente der technischen Dokumentation in vereinfachter Weise bereitstellen. Zu diesem Zweck erstellt die
Kommission ein vereinfachtes Formular fiir die technische Dokumentation, das auf die Bediirfnisse von KMU,
einschlieflich Start-up-Unternehmen, und von kleinen Midcap-Unternehmen zugeschnitten ist. Entscheidet sich ein
KMU, einschlieflich Start-up-Unternehmen, oder ein kleines Midcap-Unternehmen fiir eine vereinfachte Bereitstellung
der in Anhang IV vorgeschriebenen Angaben, so verwendet es das in diesem Absatz genannte Formular. Die
notifizierten Stellen akzeptieren das Formular fir die Zwecke der Konformititsbewertung.

Artikel 17 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Die Umsetzung der in Absatz 1 genannten Aspekte erfolgt in einem angemessenen Verhltnis zur Grofle der
Organisation des Anbieters, insbesondere wenn es sich bei dem Anbieter um ein KMU, einschlieflich
Start-up-Unternehmen, oder ein kleines Midcap-Unternehmen handelt. Die Anbieter miissen in jedem Fall den Grad
der Strenge und das Schutzniveau einhalten, die erforderlich sind, um die Ubereinstimmung ihrer Hochrisiko--
KI-Systeme mit dieser Verordnung sicherzustellen.”

Artikel 25 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Unter den in Absatz 1 genannten Umstinden gilt der Anbieter, der das KI-System urspriinglich in Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen hatte, nicht mehr als Anbieter dieses spezifischen KI-Systems fur die Zwecke
dieser Verordnung.

Dieser Erstanbieter arbeitet eng mit neuen Anbietern zusammen, stellt die erforderlichen Informationen zur
Verfuigung und sorgt fiir den nach verniinftigem Ermessen zu erwartenden technischen Zugang und sonstige
Unterstiitzung, die fur die Erfullung der in dieser Verordnung festgelegten Pflichten, insbesondere in Bezug auf die
Konformititsbewertung von Hochrisiko-KI-Systemen, erforderlich sind.

Die in Unterabsatz 2 festgelegte Verpflichtung umfasst, sofern dies fiir die dort genannten Zwecke relevant ist,
insbesondere Folgendes:

a) Bereitstellung technischer Unterlagen, die ausreichen, um die Einhaltung der in Artikel 16 festgelegten
Anforderungen zu bewerten;

b) Unterrichtung der neuen Anbieter iiber bekannte Einschrankungen und Fehlerarten und
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c) Bereitstellung eines gezielten technischen Zugangs fir die neuen Anbieter, auch zu Test- und Validierungszwek-
ken.

Dieser Absatz gilt nicht in Fallen, in denen der Erstanbieter eindeutig festgelegt hat, dass sein KI-System nicht in ein
Hochrisiko-KI-System umgewandelt werden darf und daher nicht der Pflicht zur Zusammenarbeit mit neuen
Anbietern und zur Ubergabe der Dokumentation unterliegt.”

b) In Absatz 4 erhilt Unterabsatz 1 folgende Fassung:

,(4)  Der Anbieter eines Hochrisiko-KI-Systems und der Dritte, der ein KI-System, ein KI-Modell, Instrumente,
Dienste, Komponenten oder Verfahren bereitstellt, die in einem Hochrisiko-KI-System verwendet oder integriert
werden, legen in einer schriftlichen Vereinbarung die Informationen, die Fihigkeiten, den technischen Zugang und
die sonstige Unterstiitzung nach dem allgemein anerkannten Stand der Technik fest, die erforderlich sind, damit der
Anbieter des Hochrisiko-KI-Systems die in dieser Verordnung festgelegten Pflichten vollstindig erfilllen kann.
Dieser Absatz gilt nicht fiir Dritte, die Instrumente, Dienste, Verfahren oder Komponenten, bei denen es sich nicht
um KI-Modelle mit allgemeinem Verwendungszweck handelt, im Rahmen einer freien und quelloffenen Lizenz
offentlich zuganglich machen.”

13. Artikel 27 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

,(4)  Wird eine der in diesem Artikel festgelegten Pflichten bereits infolge einer gemaf8 Artikel 35 der Verordnung
(EU) 2016/679 oder Artikel 27 der Richtlinie (EU) 2016/680 durchgefiihrten Datenschutz-Folgenabschitzung
erfiillt, kann der Betreiber bei der Durchfithrung der Grundrechte-Folgenabschitzung gemifl Absatz 1 dieses
Artikels entweder Verweise auf die einschligigen Abschnitte dieser Datenschutz-Folgenabschitzung oder die
einschldgigen Teile ebendieser in die Grundrechte-Folgenabschitzung aufnehmen.

b) Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

,(5)  Das Biro fir Kiinstliche Intelligenz erarbeitet ein Muster fiir einen Fragebogen — auch mithilfe eines
automatisierten Instruments —, um die Betreiber in die Lage zu versetzen, ihren Pflichten gemaf$ diesem Artikel in
vereinfachter Weise nachzukommen. In diesem Muster wird den Betreibern gegebenenfalls die Moglichkeit gegeben,
gemill Absatz 4 Verweise auf die einschligigen Abschnitte der Datenschutz-Folgenabschitzung oder die
einschldgigen Teile ebendieser in die Grundrechte-Folgenabschitzung aufzunehmen.”

14. In Artikel 28 werden die folgenden Absitze angefiigt:

,(8)  Die gemif8 dieser Verordnung benannten notifizierenden Behorden, die fiir KI-Systeme zustindig sind, die
unter die in Anhang I Abschnitt A aufgefihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, stellen sicher,
dass die Konformititsbewertungsstelle, die ihre Benennung sowohl gemif dieser Verordnung als auch gemif den in
Anhang [ Abschnitt A aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union beantragt, die Moglichkeit erhalt,
einen einzigen Antrag zu stellen, und sich einem einheitlichen Bewertungsverfahren unterzieht, um gemif dieser
Verordnung und den in Anhang I Abschnitt A aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union benannt zu
werden, sofern die einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union einen solchen einzigen Antrag und ein
solches einheitliches Bewertungsverfahren vorsehen. Zu diesem Zweck arbeiten die gemifs dieser Verordnung
benannten notifizierenden Behorden und die gemif§ den in Anhang I Abschnitt A aufgefithrten Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union benannten Behérden bei ihren Bewertungen zusammen.

Der in diesem Absatz genannte einzige Antrag und das einheitliche Bewertungsverfahren steht auch notifizierten
Stellen offen, die bereits gemif8 den in Anhang I Abschnitt A aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union benannt wurden, wenn diese notifizierten Stellen ihre Benennung gemif dieser Verordnung beantragen, sofern
die einschligigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ein solches Verfahren vorsehen.
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Eine Konformitdtsbewertungsstelle, die gemafl mehr als einer der in Anhang I Abschnitt A aufgefithrten Harmo-
nisierungsrechtsvorschriften der Union benannt wurde, muss nur einmal einen Antrag stellen, um gemafl dieser
Verordnung benannt zu werden. Eine Benennung gemif dieser Verordnung gilt fur alle in Anhang I Abschnitt A auf-
gefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, fir die die Konformititsbewertungsstelle benannt ist.

Durch den einzigen Antrag und das einheitliche Bewertungsverfahren wird unnotige Doppelarbeit vermieden, auf den
bestehenden Benennungsverfahren gemifd den in Anhang I Abschnitt A aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der Union aufgebaut und die Einhaltung der Anforderungen an notifizierte Stellen sowohl gemaf8 dieser
Verordnung als auch gemif den einschlidgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gewihrleistet.

(9)  Eine notifizierende Behorde, die gemafl den in Anhang I Abschnitt A aufgefithrten Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Union benannt wurde, ist auch die notifizierende Behérde, die gemifs Absatz 8 den einzigen Antrag
stellt und sich dem einheitlichen Bewertungsverfahren unterzieht, es sei denn, der Mitgliedstaat benennt fiir diese
Verordnung eine andere notifizierende Behorde.

Artikel 29 Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

,(4)  Bei notifizierten Stellen, die gemafl anderen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union benannt wurden,
konnen alle Unterlagen und Bescheinigungen im Zusammenhang mit solchen Benennungen zur Unterstiitzung und
Beschleunigung ihres Benennungsverfahrens nach dieser Verordnung verwendet werden.

Notifizierte Stellen, die gemafs einer der in Anhang I Abschnitt A aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union benannt wurden und sich dem einheitlichen Bewertungsverfahren gemiafl Artikel 28 Absatz 8 unterzichen,
stellen den einzigen Antrag auf Bewertung bei der notifizierenden Behorde, die gemdfl diesen Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union benannt wurde.

Die notifizierte Stelle aktualisiert die in den Absdtzen 2 und 3 des vorliegenden Artikels genannte Dokumentation
immer dann, wenn sich relevante Anderungen ergeben, damit die fir notifizierte Stellen zustindige Behorde
iiberwachen und tiberpriifen kann, ob die Anforderungen des Artikels 31 kontinuierlich erfiillt sind.”

Artikel 30 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Die notifizierenden Behorden unterrichten die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten anhand des in
Anhang XIV genannten Verzeichnisses der Codes, Kategorien und entsprechenden Arten von KI-Systemen und mithilfe
des elektronischen Notifizierungsinstruments, das von der Kommission entwickelt und verwaltet wird, iber jede
Konformititsbewertungsstelle gemafs Absatz 1.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemdf Artikel 97 delegierte Rechtsakte zur Anderung des
Anhangs XIV zu erlassen, um dem technischen Fortschritt, dem erweiterten Wissen oder neuen wissenschaftlichen
Erkenntnissen Rechnung zu tragen und in das Verzeichnis der Codes, Kategorien und entsprechenden Arten von
KI-Systemen neue Codes, Kategorien oder Arten von KI-Systemen aufzunehmen, bestehende Codes, Kategorien oder
Arten von KI-Systemen daraus zu streichen oder Codes oder Arten von KI-Systemen von einer Kategorie in eine andere
zu verschieben.”

In Artikel 40 Absatz 2 wird folgender Unterabsatz angefiigt:

,Die Kommission beauftragt im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments und
des Rates (¥) unverziiglich die europiischen Normungsorganisationen, Normungsprodukte, gegebenenfalls ein-
schliefSlich harmonisierter Normen, auszuarbeiten, um die gemeinsame Einhaltung und die Konformititsvermutung
mit den Anforderungen oder Verpflichtungen gemif Kapitel III Abschnitte 2 und 3 dieser Verordnung und den
einschligigen Anforderungen und Verpflichtungen, die in den in Anhang I dieser Verordnung aufgefithrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union festgelegt sind, zu erleichtern.”

() Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur
europdischen Normung, zur Anderung der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des Rates sowie der
Richtlinien 94/9/EG, 94/25[EG, 95/16[EG, 97/23[EG, 98/34[EG, 2004/22[EG, 2007/23[EG, 2009/23/EG und
2009/105/EG des Europdischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung des Beschlusses 87/95/EWG des
Rates und des Beschlusses Nr. 1673/2006/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 316 vom
14.11.2012, S. 12, ELL http://data.europa.cufeli/reg/2012/1025/0j).
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18. 1In Artikel 42 wird folgender Absatz angefuigt:

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

19. Artikel 43 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Bei den Hochrisiko-KI-Systemen, die unter die in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Union fallen, befolgt der Anbieter des Systems das einschligige Konformititsbewertungsverfahren,
das gemif den einschligigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erforderlich ist. Die in Abschnitt 2 dieses
Kapitels festgelegten Anforderungen gelten fiir diese Hochrisiko-KI-Systeme und werden in diese Bewertung
einbezogen. Die Bewertung des Qualititsmanagementsystems gemdfl Artikel 17 wird ebenfalls durchgefiihrt, und
Anhang VII Nummern 3, 4.3, 4.4. und 4.5 sowie Nummer 4.6 Absatz 5 und Nummer 5 finden Anwendung.

Fiir die Zwecke dieser Konformititsbewertung sind die notifizierten Stellen, die geméf$ den in Anhang I Abschnitt A auf-
gefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union notifiziert wurden, dazu befugt, die Konformitit der
Hochrisiko-KI-Systeme mit den in Abschnitt 2 dieses Kapitels festgelegten Anforderungen zu bewerten, sofern im
Rahmen des gemifs den einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union durchgefithrten Notifizierungs-
verfahrens gepriift wurde, dass diese notifizierten Stellen die in Artikel 31 Absitze 4, 5, 10 und 11 festgelegten
Anforderungen erfiillen, was im Zuge der Bewertung als Teil der bestehenden Notifizierung belegt wird. Unbeschadet
des Artikels 28 beantragen solche notifizierten Stellen, die nach den in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union notifiziert wurden, ihre Benennung gemidfl Abschnitt 4 dieses
Kapitels bis 28. Januar 2028.

Wenn eine in Anhang I Abschnitt A aufgefithrte Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union dem Hersteller des
Produkts die Moglichkeit einrdumt, auf eine Konformitatsbewertung zuriickzugreifen, an der keine Dritten beteiligt
sind, sofern dieser Hersteller harmonisierte Normen angewandt hat, um die Konformitit mit allen relevanten
Anforderungen zu gewiahrleisten, so darf dieser Hersteller nur dann von dieser Moglichkeit Gebrauch machen, wenn er
auch harmonisierte Normen oder gegebenenfalls gemeinsame Spezifikationen gemdfl Artikel 41, die alle in
Abschnitt 2 dieses Kapitels festgelegten Anforderungen abdecken, angewandt hat. Die Einstufung eines Produkts als
Hochrisiko-KI-System gemif$ Artikel 6 Absatz 1 berithrt nicht die Wahl des Konformititsbewertungsverfahrens, das
den Herstellern von Produkten zur Verfugung gestellt wird, die unter die in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, wobei dies gegebenenfalls eine Option, sich auf harmonisierte
Normen zu stiitzen, umfassen kann. Die Hersteller solcher Produkte sind nicht verpflichtet, ein Konformitts-
bewertungsverfahren mit einer Konformititsbewertung durch Dritte zu wihlen, nur weil das Produkt ein
Hochrisiko-KI-System als Sicherheitsbauteil enthalt, sofern dies nicht in den in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgeschrieben ist.

Wenn ein Hochrisiko-KI-System sowohl unter die in Anhang I Abschnitt A aufgefithrten Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Union als auch unter eine der in Anhang III aufgefithrten Kategorien féllt, befolgt der Anbieter dieses
Systems das einschldgige Konformititsbewertungsverfahren, das gemaff den in Anhang I Abschnitt A aufgefiihrten
einschligigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erforderlich ist.”

20. Artikel 50 Absatz 7 erhilt folgende Fassung:

,(7)  Die Kommission fordert und erleichtert die Ausarbeitung von Praxisleitfiden auf Unionsebene, um die
wirksame Umsetzung der Pflichten in Bezug auf die Feststellung, Markierung und Kennzeichnung kiinstlich erzeugter
oder manipulierter Inhalte zu erleichtern. Die Kommission priift unter weitestgehender Beriicksichtigung der
Stellungnahme des KI-Gremiums nach dem Verfahren des Artikels 56 Absatz 6 Unterabsatz 1, ob die Befolgung dieser
Praxisleitfiden angemessen ist, um die Einhaltung der in den Absdtzen 2 und 4 dieses Artikels festgelegten Pflichten zu
gewdhrleisten. Halt sie den Praxisleitfaden fiir unangemessen, so kann die Kommission einen Durchfithrungsrechtsakt
gemdfll dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen, in dem gemeinsame Vorschriften fiir die
Umsetzung dieser Pflichten festgelegt werden.”
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Artikel 56 Absatz 6 erhilt folgende Fassung:

,(6)  Die Kommission und das KI-Gremium iiberwachen und bewerten regelmifSig die Verwirklichung der Ziele der
Praxisleitfiden durch die Beteiligten und deren Beitrag zur ordnungsgemiflen Anwendung dieser Verordnung. Die
Kommission bewertet unter weitestgehender Beriicksichtigung der Stellungnahme des KI-Gremiums, ob die
Praxisleitfiden die in den Artikeln 53 und 55 vorgesehenen Pflichten abdecken, und iiberwacht und bewertet
regelmifig die Verwirklichung von deren Zielen. Die Kommission veroffentlicht ihre Bewertung der Angemessenheit
der Praxisleitfaden.”

Artikel 57 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 Unterabsatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass ihre zustindigen Behorden mindestens ein KI-Reallabor auf nationaler
Ebene einrichten, das bis zum 2. August 2027 einsatzbereit sein muss. Dieses Reallabor kann auch gemeinsam mit
den zustindigen Behorden anderer Mitgliedstaaten eingerichtet werden. Die Kommission kann technische
Unterstiitzung, Beratung und Instrumente fiir die Einrichtung und den Betrieb von KI-Reallaboren bereitstellen.”

Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Der Europdische Datenschutzbeauftragte kann ein KI-Reallabor fiir die Organe, Einrichtungen und sonstigen
Stellen der Union einrichten. Fiir diesen Zweck gelten Bezugnahmen auf die zustdndigen nationalen Behorden in
diesem Kapitel als Bezugnahmen auf den Europdischen Datenschutzbeauftragten.

Der folgende Absatz wird eingefuigt:

»(3a)  Das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz kann auf Unionsebene ein KI-Reallabor fiir KI-Systeme einrichten, die
unter Artikel 75 Absatz 1 fallen. Fiir diesen Zweck gelten Bezugnahmen auf die zustindigen nationalen Behorden
in diesem Kapitel gegebenenfalls als Bezugnahmen auf das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz. Diese KI-Reallabor wird
in enger Zusammenarbeit mit den jeweils zustindigen Behorden umgesetzt, insbesondere wenn die Einhaltung
anderer Rechtsvorschriften der Union als dieser Verordnung im KI-Reallabor beaufsichtigt wird, und gewdhrt KMU,
einschlieflich Start-up-Unternehmen, und kleinen Midcap-Unternehmen vorrangigen Zugang dazu.

Die Einrichtung eines KI-Reallabors auf Unionsebene durch das Biiro fur Kiinstliche Intelligenz ldsst die
Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten fiir die Einrichtung und Beaufsichtigung von KI-Reallaboren fiir KI-Systeme, die
ihrer Aufsicht unterliegen, unbertihrt.”

Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

,(5)  Die nach diesem Artikel eingerichteten KI-Reallabore bieten eine kontrollierte Umgebung, um Innovation
zu fordern und die Entwicklung, das Training, das Testen und die Validierung innovativer KI-Systeme fiir einen
begrenzten Zeitraum vor ihrem Inverkehrbringen oder ihrer Inbetriebnahme nach einem bestimmten zwischen den
Anbietern oder zukiinftigen Anbietern und den zustindigen Behorden vereinbarten Reallabor-Plan zu erleichtern,
wobei sie dafiir sorgen, dass angemessene Schutzvorkehrungen bestehen. In diesen Reallaboren konnen auch darin
beaufsichtigte Tests unter Realbedingungen durchgefithrt werden. Der Plan fiir das Reallabor enthilt, soweit
zutreffend, den Plan fiir einen Test unter Realbedingungen gemaf Artikel 60 und Artikel 60a.”

Absatz 9 Buchstabe e erhilt folgende Fassung:

,€) Erleichterung und Beschleunigung des Zugangs von KI-Systemen zum Unionsmarkt, insbesondere wenn sie von
KMU, einschlieflich Start-up-Unternehmen, und von kleinen Midcap-Unternechmen angeboten werden.”
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f) Absatz 10 erhilt folgende Fassung:

,(10)  Soweit die innovativen KI-Systeme personenbezogene Daten verarbeiten oder anderweitig der Aufsicht
anderer nationaler Behorden oder zustindiger Behorden unterstehen, die den Zugang zu personenbezogenen Daten
gewdhren oder unterstiitzen, sorgen die zustindigen nationalen Behorden dafur, dass die zustindigen
Datenschutzbehorden oder diese anderen nationalen oder zustindigen Behorden in den Betrieb des KI-Reallabors
sowie in die Uberwachung dieser Aspekte im vollen Umfang ihrer entsprechenden Aufgaben und Befugnisse
einbezogen werden.”

g) Absatz 14 erhilt folgende Fassung:

,(14)  Die zustindigen nationalen Behorden, der Europdische Datenschutzbeauftragte und das Biiro fiir
Kiinstliche Intelligenz koordinieren gegebenenfalls im Einklang mit ihren jeweiligen Befugnissen ihre Tatigkeiten
und arbeiten im Rahmen des KI-Gremiums dementsprechend zusammen. Sie konnen die gemeinsame Einrichtung
und den gemeinsamen Betrieb von KI-Reallaboren unterstiitzen, auch in verschiedenen Sektoren, und sich tiber
einschligige bewdhrte Verfahren austauschen.

23. Artikel 58 Absatz 1 Unterabsatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Die Einleitung erhalt folgende Fassung:

,(1)  Um eine Zersplitterung in der Union zu vermeiden, erldsst die Kommission Durchfithrungsrechtsakte, in
denen detaillierte Regelungen fur die Einrichtung, Entwicklung, Umsetzung, den Betrieb, die Fithrung und die
Beaufsichtigung der KI-Reallabore enthalten sind. In den Durchfihrungsrechtsakten werden gemeinsame
Grundsitze zu den folgenden Aspekten festgelegt:*

b) Folgender Buchstabe wird angefiigt:

,d) detaillierte Vorschriften fiir die Fithrung von KI-Reallaboren gemidfl Artikel 57, auch in Bezug auf die
Einbeziehung der zustindigen Datenschutzbehorden und die Aufsicht durch ebendiese, soweit zutreffend,
sowie die Wahrnehmung der Aufgaben der zustindigen Behorden und die Koordinierung und Zusammenarbeit
auf nationaler und Unionsebene.”

24. Artikel 60 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Unterabsatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Tests von Hochrisiko-KI-Systemen unter Realbedingungen konnen von Anbietern oder zukiinftigen
Anbietern von Hochrisiko-KI-Systemen, die in Anhang III genannt sind oder unter die in Anhang I Abschnitt A auf-
gefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, aufferhalb von KI-Reallaboren gemiff diesem
Artikel und — unbeschadet der Bestimmungen unter Artikel 5 — dem in diesem Artikel genannten Plan fiir einen
Test unter Realbedingungen durchgefithrt werden.”

b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Anbieter oder zukiinftige Anbieter konnen Hochrisiko-KI-Systeme, die in Anhang III genannt sind oder
unter die in Anhang I Abschnitt A aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, vor deren
Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme jederzeit selbst oder in Partnerschaft mit einem oder mehreren Betreibern
oder zukiinftigen Betreibern unter Realbedingungen testen.”
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25. Folgender Artikel wird eingefiigt:

LArtikel 60a

Tests von Hochrisiko-KI-Systemen, die unter die in Anhang I Abschnitt B aufgefiihrten Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union fallen, unter Realbedingungen auflerhalb von KI-Reallaboren

(1)  Die Mitgliedstaaten konnen Tests von Hochrisiko-KI-Systemen unter Realbedingungen durch Anbieter oder
zukiinftige Anbieter von Kl-gestiitzten Produkten, die unter die in Anhang I Abschnitt B aufgefiithrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, auflerhalb von KI-Reallaboren gemif8 diesem Artikel zulassen,
um die Konformitit dieser Systeme mit den in den Artikeln 8 bis 15 festgelegten Anforderungen zu bewerten und zu
tiberpriifen.

(2)  Mitgliedstaaten, die sich dafiir entscheiden, Tests gemafl Absatz 1 zuzulassen, legen einzeln oder gemeinsam
Rahmen fur einen Test unter Realbedingungen fest.

(3)  Jeder Mitgliedstaat teilt der Kommission jeden von ihm angenommenen Rahmen fir einen Test unter
Realbedingungen vor dessen Umsetzung mit. Dies berithrt nicht die Zustdndigkeiten der Kommission gemaf$ den in
Anhang I Abschnitt B aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union.

(4)  Die Mitgliedstaaten, die Rahmen fiir einen Test unter Realbedingungen angenommen haben, stellen sicher, dass
die einschlagigen zustindigen nationalen Behorden, die zustandigen Behorden und die Behorden, die fiir Verwaltung
und Betrieb der unter die in Anhang I Abschnitt B aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
fallenden Infrastrukturen und Produkte zustindig sind, eng und nach Treu und Glauben zusammenarbeiten und —
soweit erforderlich — alle praktischen Hindernisse beseitigen, auch in Bezug auf Verfahrensvorschriften fiir den
Zugang zu physischen offentlichen Infrastrukturen, um diese Rahmen fiir einen Test unter Realbedingungen
erfolgreich umzusetzen und Kl-gestiitzte Produkte, die unter die in Anhang I Abschnitt B aufgefithrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, zu testen.

(5)  In den Rahmen fiir einen Test unter Realbedingungen werden die Anforderungen festgelegt, unter denen Tests
unter Realbedingungen stattfinden miissen. Diese Rahmen

a) umfassen die Vorlage eines verbindlichen Plans fiir einen Test unter Realbedingungen, der zwischen dem Anbieter
oder zukiinftigen Anbieter und der zustindigen nationalen Behorde oder der im Einklang mit den in
Anhang 1 Abschnitt B aufgefilhrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zustindigen Behorde zu
vereinbaren ist;

b) stellen die Einhaltung der in Artikel 60 Absitze 2 und 3, Absatz 4 Buchstaben d bis j und Absitze 5 bis 9
festgelegten Anforderungen sicher, wobei jede Bezugnahme auf Marktiiberwachungsbehorden in diesen
Bestimmungen als Bezugnahme auf die zustindige nationale Behorde oder gegebenenfalls die im Einklang mit
den in Anhang I Abschnitt B aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften zustindige Behorde der Union zu
verstehen ist;

¢) umfassen wirksame Vorkehrungen fiir Fithrung und Rechenschaftspflicht;

d) stellen ein hohes Schutzniveau in Bezug auf Gesundheit, Sicherheit und Grundrechte sicher.

(6)  Im Rahmen der Tests unter Realbedingungen wird den einschlagigen Bestimmungen der in Anhang I Abschnitt B
aufgefithrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union Rechnung getragen. Die in diesen Bestimmungen
festgelegten Anforderungen berithren nicht die Anwendung dieses Artikels, soweit dies erforderlich ist, um die in
Absatz 1 genannten Tests zu ermdoglichen.
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26. Artikel 63 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  KMU, einschlieflich Start-up-Unternehmen kénnen bestimmte Elemente des in Artikel 17 vorgeschriebenen
Qualititsmanagementsystems in vereinfachter Weise einhalten, sofern sie keine Partnerunternehmen oder
verbundenen Unternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG haben. Zu diesem Zweck arbeitet die
Kommission Leitlinien zu den Elementen des Qualititsmanagementsystems aus, die unter Beriicksichtigung der
Bediirfnisse von KMU in vereinfachter Weise eingehalten werden konnen, ohne das Schutzniveau oder die
Notwendigkeit zur Einhaltung der Anforderungen in Bezug auf Hochrisiko-KI-Systeme zu beeintrachtigen.

27. In Artikel 64 wird folgender Absatz angefiigt:

,(3)  Unbeschadet des Haushaltsverfahrens werden dem Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz angemessene Ressourcen
zugewiesen, damit es seine Aufgaben und Befugnisse im Zusammenhang mit der Durchsetzung dieser Verordnung
wirksam wahrnehmen kann.”

28. Artikel 69 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Die Mitgliedstaaten konnen verpflichtet werden, fiir die Beratung und Unterstiitzung durch die Sach-
verstindigen Gebithren in Hohe der Vergiitungsgebithren zu entrichten, die fiir die Kommission gemifl dem in
Artikel 68 Absatz 1 genannten Durchfithrungsrechtsakt gelten.”

29. Artikel 70 Absatz 8 erhilt folgende Fassung:

,(8)  Die zustindigen nationalen Behorden konnen gegebenenfalls insbesondere KMU, einschlieflich Start-up-Un-
ternehmen, und kleinen Midcap-Unternehmen unter Berticksichtigung der Anleitung und Beratung durch das
KI-Gremium oder die Kommission mit Anleitung und Beratung bei der Durchfithrung dieser Verordnung zur Seite
stehen. Wenn zustindige nationale Behorden beabsichtigen, Anleitung und Beratung in Bezug auf ein KI-System in
Bereichen anzubieten, die unter das Unionsrecht fallen, so sind gegebenenfalls die nach jenem Unionsrecht
zustindigen nationalen Behérden zu konsultieren.”

30. Artikel 72 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Das System zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen muss auf einem Plan fiir die Beobachtung nach dem
Inverkehrbringen beruhen. Der Plan fiir die Beobachtung nach dem Inverkehrbringen ist Teil der in Anhang IV
genannten technischen Dokumentation. Die Kommission nimmt unter weitestgehender Beriicksichtigung der
Stellungnahme des KI-Gremiums bis zum 2. September 2027 Leitlinien, einschlieflich eines Musters, fiir den Plan zur
Beobachtung nach dem Inverkehrbringen an.

31. Artikel 75 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift erhilt folgende Fassung:
~Marktiiberwachung und Kontrolle von KI-Systemen sowie Amtshilfe*
b) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Das Biiro fur Kiinstliche Intelligenz ist ausschlieflich fiir die Beaufsichtigung und Durchsetzung der
Pflichten aus dieser Verordnung in Bezug auf die folgenden KI-Systeme zustindig:

a) KI-Systeme auf der Grundlage von KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck, bei denen das Modell und
das System von demselben Anbieter oder von Anbietern entwickelt werden, die Teil desselben Unternehmens
wie dieser Anbieter sind, mit Ausnahme von:

i) KI-Systemen im Zusammenhang mit Produkten, die unter die in Anhang I aufgefithrten Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union fallen;

i) KI-Systemen gemafs Anhang III Nummer 2;
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iii) KI-Systemen, die von Strafverfolgungsbehorden, Grenzverwaltungsbehorden und Finanzinstituten bereitge-
stellt werden, sofern diese KI-Systeme unter Artikel 74 Absatz 6 fallen, und

iv) KI-Systemen gemaf8 Anhang III Nummer 8 in Bezug auf die Rechtspflege;

b) KI-Systemen, die eine gemif$ der Verordnung (EU) 2022/2065 benannte sehr groffe Online-Plattform oder sehr
grofle Online-Suchmaschine bilden oder die darin integriert sind.

Die in Unterabsatz 1 genannte ausschliefliche Zustindigkeit gilt fiir die Anbieter dieser Systeme. Sie gilt fur die
Betreiber dieser Systeme nur dann, wenn sie auch Anbieter dieser Systeme sind oder Teil desselben Unternehmens
wie der Anbieter sind.”

Folgende Absitze werden eingefiigt:

»(la)  Abweichend von Artikel 73 melden Anbieter von Hochrisiko-KI-Systemen, die der Zustindigkeit des
Biiros fur Kiinstliche Intelligenz gemafl Absatz 1 dieses Artikels unterliegen, dem Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz
alle schwerwiegenden Vorfille. Die Absitze 2 bis 9 des Artikels 73 gelten sinngemafd. Das Biiro fiir Kiinstliche
Intelligenz iibermittelt die einschligigen Informationen unverziiglich der Marktiiberwachungsbehorde des
Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet sich der Anbieter oder sein gesetzlicher Vertreter befindet.

(Ib)  Die an der Anwendung dieser Verordnung beteiligten Behorden arbeiten aktiv mit dem Biiro fiir Kiinstliche
Intelligenz zusammen und leistet ihm die erforderliche Unterstiitzung fiir die Ausiibung seiner Befugnisse, unter
anderem erforderlichenfalls im Zusammenhang mit Inspektionen oder anderen Durchsetzungsmafnahmen im
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats. Zu diesem Zweck verfiigen diese Behorden iiber die in dieser Verordnung und
der Verordnung (EU) 2019/1020 niedergelegten Befugnisse und soweit zutreffend und auf das zur Erfillung ihrer
Aufgaben nach diesem Absatz erforderliche Maf beschrankt, im Einklang mit den geltenden nationalen Verfahren.

(Ic)  Werden im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats Ermittlungs- oder Durchsetzungsmafinahmen ergriffen, die
den Zugang zu Daten oder KI-Systemen einer Behorde umfassen, so wird das Biiro fiir Kinstliche Intelligenz von
der einschlagigen Marktiiberwachungsbehorde unterstiitzt.

(1d)  Bevor das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz eine Entscheidung trifft, die ein Verbot oder eine Beschrinkung
der Bereitstellung oder Inbetriebnahme des KI-Systems auf einem nationalen Markt zur Folge hitte, oder bevor es
eine Entscheidung dahin gehend trifft, das KI-System von einem solchen Markt zu nehmen oder zuriickzurufen,
unterrichtet es die fiir diesen Markt zustindige Marktiiberwachungsbehorde unverziiglich tiber seine Absicht, eine
solche Entscheidung zu treffen. Das Biiro fiir Kinstliche Intelligenz konsultiert gegebenenfalls die an der
Anwendung dieser Verordnung beteiligten Behorden zu allen Fragen im Zusammenhang mit der Anwendung und
Durchsetzung dieser Verordnung.

(le)  Das Biro fiir Kunstliche Intelligenz ist fur Konformitdtsbewertungen und Tests der in Absatz 1 dieses
Artikels genannten KI-Systeme zustindig, die als hochriskant eingestuft sind und einer Konformititsbewertung
durch Dritte gemif$ Artikel 43 unterliegen, wobei diese Konformititsbewertung durchzufithren ist, bevor solche
KI-Systeme in Verkehr gebracht oder in Betriecb genommen werden. Bei diesen Tests und Bewertungen wird
tiberpriift, ob die Systeme den einschligigen Anforderungen dieser Verordnung entsprechen und gemafs dieser
Verordnung in der Union in Verkehr gebracht bzw. in Betrieb genommen werden diirfen. Die Kommission betraut
die gemaf dieser Verordnung benannten notifizierten Stellen mit der Durchfiithrung dieser Tests oder Bewertungen;
in diesem Fall handeln diese notifizierten Stellen im Namen der Kommission. Kommt eine notifizierte Stelle, der die
Kommission Aufgaben gemif diesem Absatz {ibertragen hat, diesen Aufgaben nicht angemessen nach, so kann die
Kommission die Ubertragung mit sofortiger Wirkung widerrufen.
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Die Gebiihren fiir Test- und Bewertungstitigkeiten werden von dem Anbieter eines Hochrisiko-KI-Systems erhoben,
der bei der Kommission eine Konformititsbewertung durch Dritte beantragt hat. Der Anbieter zahlt die Kosten der
Dienstleistungen, mit denen die Kommission die notifizierten Stellen gemif diesem Artikel betraut hat, direkt an
die notifizierte Stelle.”

R

Folgender Absatz wird eingefiigt:

»(2a)  Hat eine Marktiiberwachungsbehorde fundierte und hinreichende Griinde fur den Verdacht, dass ein
Anbieter oder Betreiber eines in Absatz 1 dieses Artikels genannten KI-Systems gegen diese Verordnung verstofen
hat, so kann sie das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz iiber die gemaf8 Artikel 70 Absatz 2 benannte zustindige
zentrale Anlaufstelle ersuchen, die Angelegenheit zu priffen, damit die erforderlichen Aufsichts- und
Durchsetzungsmaffnahmen ergriffen werden konnen, um die unverziigliche Einhaltung dieser Verordnung
sicherzustellen. Entsprechende Ersuchen sind hinreichend zu begriinden und umfassen mindestens Folgendes:

a) den Namen des betreffenden Anbieters oder Betreibers;

b) eine Beschreibung des relevanten Sachverhalts, der Bestimmungen dieser Verordnung, gegen die mutmaflich
verstofen wurde, und aller fundierten und hinreichenden Griinde fiir den Verdacht eines Verstofes,
gegebenenfalls einschlielich einer Beschreibung der negativen Auswirkungen des mutmaflichen Verstofes;

¢) die ersuchende Marktiiberwachungsbehorde.

Das Biiro fur Kiunstliche Intelligenz tragt dem Ersuchen mit grofter Sorgfalt Rechnung, und die Marktiiber-
wachungsbehorde kooperiert aktiv und leistet dem Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz die erforderliche Unterstiitzung
fir die Ausiibung seiner Befugnisse gemifl Absatz 1a.

Das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz unterrichtet die zentrale Anlaufstelle unverziiglich, spitestens jedoch vier
Monate nach Eingang des Ersuchens, iiber seine Absicht, seine Befugnisse gemafl Artikel 75a auszuiiben, oder tiber
die Griinde dafiir, dass es seine Befugnisse nicht ausiibt. Beschlieft das Biiro fir Kiinstliche Intelligenz, seine
Befugnisse gemifl Artikel 75a auszuiiben, so unterrichtet es die zentrale Anlaufstelle regelmifSig tiber wichtige
Entwicklungen in dem Verfahren und das Ergebnis dieses Verfahrens, ohne vertrauliche Informationen
offenzulegen.”

32. Die folgenden Artikel werden eingefiigt:

JArtikel 75a

Aufsichts- und Durchsetzungsbefugnisse des Biiros fiir Kiinstliche Intelligenz

(1) Zur Wahrnehmung seiner in Artikel 75 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung niedergelegten Aufgaben in
Bezug auf Aufsicht und Durchsetzung hat das Biro fur Kiunstliche Intelligenz alle in diesem Abschnitt und in
Artikel 14 Absatz 4 und Artikel 16 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/1020 vorgesehenen Befugnisse einer
Marktiiberwachungsbehorde. Das Biiro fiir Kinstliche Intelligenz ist befugt, gemafl Artikel 15 der Verordnung
(EU) 2019/1020 die gesamten Kosten seiner Aufsichts- und Durchsetzungstitigkeiten in Bezug auf Fille von
Nichtkonformitit, einschliefSlich der Kosten fiir personelle und technische Ressourcen, von dem betreffenden Akteur
vollstindig zuriickzufordern. Artikel 17 der Verordnung (EU) 2019/1020 gilt sinngemifs.

(2)  Hat das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz berechtigten Grund zu der Annahme, dass ein Anbieter oder Betreiber
eines in Artikel 75 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung genannten KI-Systems gegen die vorliegende Verordnung
verstofit, so kann es gemifS Artikel 14 Absatz 4 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2019/1020 beschliefen, in Bezug
auf diese Nichtkonformitdt eine Ermittlung einzuleiten. Im Zuge der Einleitung einer solchen Ermittlung unterrichtet
das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz den Akteur des betreffenden KI-Systems. Das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz kann
die in Absatz 1 dieses Artikels genannten Befugnisse von Amts wegen oder aufgrund einer gemif Artikel 85 dieser
Verordnung eingegangenen Beschwerde ausiiben, noch bevor es eine Ermittlung gemdfl Artikel 14 Absatz 4
Buchstabe f der Verordnung (EU) 2019/1020 einleitet.
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Hat eine Marktiiberwachungsbehorde Grund zu der Annahme, dass ein Anbieter oder Betreiber eines in Artikel 75
Absatz 1 genannten KI-Systems gegen die vorliegende Verordnung verstoft, kann sie das Biro fiir Kiinstliche
Intelligenz ersuchen, die Angelegenheit zu priifen.

(3)  Das Biro fur Kinstliche Intelligenz kann die in Artikel 14 Absatz 4 Buchstaben a, b und ¢ der Verordnung
(EU) 2019/1020 und in Artikel 74 Absitze 12 und 13 der vorliegenden Verordnung aufgefiihrten Befugnisse durch
einfaches Ersuchen oder im Wege eines Beschlusses ausiiben.

Bei einem Informationsersuchen gibt das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz die Rechtsgrundlage und den Zweck des
Ersuchens an, gibt an, welche Informationen erforderlich sind, und legt die Frist fest, innerhalb deren die
Informationen bereitzustellen sind. Handelt es sich bei dem Ersuchen um ein einfaches Ersuchen, weist das Biiro fiir
Kunstliche Intelligenz zusitzlich darauf hin, dass zwar keine Verpflichtung zur Bereitstellung der angeforderten
Informationen besteht, im Falle einer freiwilligen Antwort die Informationen jedoch richtig sein miissen und nicht
irrefihrend sein diirfen, und es weist auf die méglichen GeldbuBen gemidf Artikel 99 Absatz 5 fir die Bereitstellung
von Informationen hin, die unrichtig oder irrefithrend sind. Beruht das Ersuchen auf einem Beschluss, gibt das Biiro
fir Kinstliche Intelligenz zusitzlich die in Artikel 99 Absatz 5 vorgesehenen Geldbuflen fiir die Bereitstellung
unrichtiger, unvollstindiger oder irrefithrender Informationen an und weist auf das Recht hin, den Beschluss durch
den Gerichtshof der Europdischen Union iiberpriifen zu lassen. Das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz tibermittelt der
Marktiiberwachungsbehorde des Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet sich der Akteur oder sein gesetzlicher
Vertreter befindet, eine Kopie des Ersuchens.

(4)  Zur Wahrnehmung der ihm gemif diesem Abschnitt iibertragenen Aufgaben kann das Biiro fiir Kiinstliche
Intelligenz im Rahmen der Befugnisse nach Artikel 14 Absatz 4 Buchstaben d und e der Verordnung (EU) 2019/1020
und Artikel 74 Absatz 5 der vorliegenden Verordnung alle erforderlichen Ferninspektionen oder Vor-Ort-Inspektionen
durchfithren. Bei der Durchfithrung einer Inspektion informiert das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz den betreffenden
Anbieter iiber den Gegenstand und Zweck der Untersuchung, die einschlidgigen Geldbuflen gemafl Artikel 99 Absatz 5
der vorliegenden Verordnung sowie das Recht, den Beschluss durch den Gerichtshof der Europiischen Union
tiberpriifen zu lassen. Im Vorfeld der Durchfithrung einer Inspektion unterrichtet das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz
die Marktiiberwachungsbehorde des Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet sich der Akteur oder sein gesetzlicher
Vertreter befindet.

Die Bediensteten des Biiros fuir Kiinstliche Intelligenz sind im Zuge von Inspektionen befugt,

a) alle in der Union gelegenen Geschiftsraume, Grundstiicke oder Immobilien des betreffenden Betreibers zu betreten,

b) die Biicher, Daten und sonstiges fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben relevantes Material, unabhingig davon, in welcher
Form es gespeichert ist, zu priifen,

¢) Kopien oder Ausziige gleich in welcher Form aus Biichern, von Daten und aus sonstigen Aufzeichnungen
anzufertigen oder zu verlangen,

d) jede von der Inspektion betroffene Person oder ihre Vertreter oder jeden Beschiftigten zur Abgabe miindlicher oder
schriftlicher Erklarungen zu Sachverhalten oder Unterlagen aufzufordern, die mit dem Gegenstand und Zweck der
Inspektion in Zusammenhang stehen, und die Antworten aufzuzeichnen,

e) betriebliche Raumlichkeiten und Biicher oder Unterlagen jeder Art fiir die Dauer der Inspektion in dem hierftr
erforderlichen Ausmafl zu versiegeln.

Stellt das Biro fur Kunstliche Intelligenz fest, dass sich eine natiirliche oder juristische Person einer Inspektion
widersetzt oder diese behindert, so gewihrt die zustindige nationale Behorde des betreffenden Mitgliedstaats
gegebenenfalls unter Einsatz von Polizeikriften oder einer entsprechenden vollzichenden Behorde die erforderliche
Unterstiitzung, damit die Vor-Ort-Inspektion durchgefiihrt werden kann.
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Ist fur eine Vor-Ort-Inspektion von Geschiftsriumen, Grundstiicken oder Immobilien eine gerichtliche Genehmigung
nach nationalem Recht erforderlich, so ersucht das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz um eine solche Genehmigung. Das
Biiro fir Kiinstliche Intelligenz kann die Genehmigung auch vorsorglich beantragen. Wird eine solche Genehmigung
beantragt, so verifiziert die nationale Justizbehorde unverziiglich, dass die geplanten Zwangsmafinahmen im Hinblick
auf den Gegenstand der Untersuchung oder Inspektion und die vom Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz mit dem Beschluss
vorgelegten Unterlagen weder willkiirlich noch unverhéltnismafSig sind. Bei der Priifung der Verhaltnismafigkeit von
Zwangsmafinahmen kann die nationale Justizbehorde das Biiro fur Kiinstliche Intelligenz um detaillierte Erlduterungen
bitten, insbesondere in Bezug auf die Griinde, die dem Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz Anlass zu der Vermutung geben,
dass ein Verstof8 gegen diese Verordnung vorliegt, sowie auf die Schwere des mutmaflichen VerstofRes und die Art der
Beteiligung der Person, gegen die sich die Zwangsmafnahmen richten. Die nationale Justizbehérde darf weder die
Notwendigkeit der Untersuchung oder Inspektion priifen noch Auskiinfte aus der Verfahrensakte des Biiros fiir
Kunstliche Intelligenz verlangen. Gemidfl den Vertragen unterliegt die Rechtmafigkeit des Beschlusses des Biiros fiir
Kiinstliche Intelligenz ausschlieflich der Kontrolle durch den Gerichtshof der Europdischen Union.

(5)  Auf Ersuchen des Biiros fiir Kinstliche Intelligenz kann die zustindige Marktiiberwachungsbehorde eines
Mitgliedstaats in ihrem eigenen Hoheitsgebiet im Namen und fir Rechnung des Biros fiir Kunstliche Intelligenz
Untersuchungen, Inspektionen oder andere Mafinahmen zur Sachverhaltsaufklarung durchfithren, um festzustellen, ob
ein Verstof8 gegen diese Verordnung vorliegt. Die Bediensteten der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, die fir
die Durchfithrung solcher Untersuchungen, Inspektionen oder Manahmen zur Sachverhaltsaufklarung zustidndig
sind, sowie die von ihnen ermachtigten oder bestellten Personen iiben ihre Befugnisse nach Maflgabe ihres nationalen
Rechts aus.

(6)  Zusitzlich zu den in Absatz 1 dieses Artikels genannten Befugnissen kann das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz in
Ausiibung seiner in Artikel 75 Absatz 1 genannten Zustindigkeiten

a) Akteure anweisen, Zugang zu ihren KI-Systemen zu gewdhren und einschldgige Erlduterungen bereitzustellen,

b) einem Akteur die Verpflichtung auferlegen, alle Daten und Unterlagen aufzubewahren, die als erforderlich erachtet
werden, damit die Umsetzung und Einhaltung der aus dieser Verordnung erwachsenden Verpflichtungen bewertet
werden kann.

(7)  Das Biiro fiir Kuinstliche Intelligenz kann mit Zustimmung der betreffenden Behorde unabhingige externe
Sachverstiandige und Priifer sowie Sachverstindige, Untersuchungsteams und Priifer aus den zustdndigen Behorden des
Mitgliedstaats bestellen, um es bei der Uberwachung der wirksamen Durchfithrung und Einhaltung der einschligigen
Bestimmungen dieser Verordnung zu unterstiitzen und dem Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz spezifisches Fachwissen
oder spezifische Kenntnisse bei der Ausiibung seiner Befugnisse gemaf$ Artikel 75 Absatz 1 zur Verfiigung zu stellen.
Die im Rahmen dieser Uberwachungsmaflnahmen erlangten Informationen werden an die einschldgigen zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten weitergegeben.

(8)  Die nach diesem Artikel erhobenen Informationen diirfen ausschlieflich fiir den Zweck dieser Verordnung
verwendet werden.

Artikel 75b

Verpflichtungszusagen

Bietet der betreffende Akteur wihrend des Verfahrens nach Artikel 75a Absatz 2 Verpflichtungszusagen an, mit denen
die Einhaltung der einschlidgigen Bestimmungen dieser Verordnung sichergestellt wird, so kann das Biiro fiir Kiinstliche
Intelligenz diese Verpflichtungszusagen durch einen Beschluss fir den Akteur fiir bindend erkldaren und feststellen,
dass es keinen weiteren Anlass zum Handeln gibt. Das Biiro fur Kiinstliche Intelligenz kann das Verfahren auf Antrag
oder von Amts wegen wieder aufnehmen, wenn

a) sich der Sachverhalt, auf den sich der Beschluss stiitzte, in einem wesentlichen Punkt gedndert hat,

b) der Akteur seinen Verpflichtungszusagen zuwiderhandelt oder
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¢) der Beschluss auf unvollstindigen, unrichtigen oder irrefihrenden Angaben des betreffenden Akteurs beruhte.

Ist das Biiro fiir Kinstliche Intelligenz der Auffassung, dass die von dem betreffenden Akteur angebotenen
Verpflichtungszusagen die wirksame Einhaltung der einschligigen Bestimmungen dieser Verordnung nicht
sicherstellen konnen, so lehnt sie diese Verpflichtungszusagen bei Abschluss des Verfahrens in einem mit Griinden
versehenen Beschluss ab.

Artikel 75¢
Verstofle, Geldbuflen und Zwangsgelder

(1) Stellt das Biiro fur Kiinstliche Intelligenz fest, dass ein Akteur, der in den Anwendungsbereich von Artikel 75
Absatz 1 fillt, die einschldgigen Bestimmungen dieser Verordnung oder die gemaf8 Artikel 75b fiir bindend erklarten
Verpflichtungszusagen nicht einhilt, so erldsst es einen Beschluss, mit dem ein solcher Verstofs festgestellt wird.

(2)  Vor Erlass des Beschlusses nach Absatz 1 teilt das Biiro fur Kiinstliche Intelligenz dem betreffenden Akteur seine
vorldufige Beurteilung mit. In dieser vorldufigen Beurteilung erldutert das Biiro fiir Kunstliche Intelligenz, welche
Mafnahmen es zu ergreifen beabsichtigt bzw. der betreffende Akteur ergreifen sollte, um der vorldufigen Beurteilung
wirksam Rechnung zu tragen.

(3)  In dem Beschluss gemifl Absatz 1 dieses Artikels ordnet das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz gegebenenfalls an,
dass der betreffende Akteur die erforderlichen Mafnahmen ergreift, um die Einhaltung der -einschligigen
Bestimmungen dieser Verordnung innerhalb einer angemessenen, darin genannten Frist sicherzustellen, und dass
der Akteur Informationen iiber die Mafinahmen iibermittelt, die er zu ergreifen beabsichtigt, um dem Beschluss
nachzukommen. Der betreffende Akteur legt dem Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz eine Beschreibung der Mafnahmen
vor, die er ergriffen hat, um die Einhaltung des Beschlusses durch ihre Umsetzung sicherzustellen. Bevor das Biiro fiir
Kinstliche Intelligenz eine Mafnahme fordert, kann es einen strukturierten Dialog mit dem Akteur des betreffenden
KI-Systems aufnehmen. Wihrend dieses Dialogs kann der Akteur Verpflichtungszusagen gemidfl Artikel 75b
vorschlagen.

(4)  Ein nach Absatz 1 dieses Artikels erlassener Beschluss kann mit der Verhidngung von Sanktionen gemif3
Artikel 99 Absitze 3 bis 7 einhergehen, deren Bestimmungen sinngemifs fiir das Biiro fuir Kiinstliche Intelligenz bei
der Wahrnehmung seiner Aufsichts- und Durchsetzungsaufgaben gemifl Artikel 75 Absatz 1 gelten.

Mit GeldbuSen nach Artikel 99 Absatz 4 werden insbesondere belegt:

a) Verstofle gegen anwendbare Bestimmungen dieser Verordnung, einschlieflich der nicht in Artikel 99 Absatz 4
aufgefithrten Bestimmungen;

b) die Nichteinhaltung von Beschliissen oder Maffnahmen, die gemdfl den in Artikel 14 Absatz 4 oder Artikel 16
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/1020 aufgefithrten Befugnissen sowie den in Artikel 75a dieser Verordnung
aufgefithrten Befugnissen erlassen wurden;

¢) die Nichteinhaltung einer Verpflichtungszusage, die durch einen Beschluss gemif Artikel 75b fiir bindend erklart
wurde.

Die Ubermittlung unrichtiger, unvollstindiger oder irrefiihrender Informationen an das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz
als Antwort auf ein Ersuchen wird mit Geldbuflen gemafS Artikel 99 Absatz 5 belegt.

(5)  Das Biiro fir Kiinstliche Intelligenz kann einen Beschluss zur Verhidngung von Zwangsgeldern erlassen, um die
seiner Zustindigkeit unterliegenden Akteure gemafl Artikel 75 Absatz 1 zu zwingen,

a) eine Untersuchung zu dulden,
b) einem durch einen Beschluss gemif8 Artikel 75a Absatz 3 angeordneten Informationsersuchen nachzukommen,

¢) sich einer durch einen Beschluss gemif$ Artikel 75a Absatz 4 angeordneten Inspektion zu unterziehen,
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d) im Rahmen einer durch einen Beschluss gemifs Artikel 75a Absatz 4 angeordneten Inspektion richtige oder
vollstindige Antworten oder Erlduterungen zu geben,

e) den gemifl der Befugnis nach Artikel 16 der Verordnung (EU) 2019/1020 angeordneten Korrekturmafnahmen
nachzukommen,

f) durch Beschluss nach Artikel 75b fur bindend erklarte Verpflichtungszusagen einzuhalten oder

g) einem Beschluss nach Absatz 1 dieses Artikels nachzukommen.

Diese Zwangsgelder miissen wirksam und verhiltnismafig sein und diirfen gegebenenfalls 5 % der durchschnittlichen
Tageseinnahmen oder des durchschnittlichen weltweiten Jahresumsatzes im vorangegangenen Geschiftsjahr pro Tag,
berechnet ab dem durch den Beschluss bestimmten Tag, nicht iibersteigen.

(6)  Der Gerichtshof der Europiischen Union besitzt die unbeschrinkte Befugnis zur Uberpriifung von Beschliissen,
mit denen das Birro fir Kiinstliche Intelligenz eine Geldbufle oder ein Zwangsgeld gemafd diesem Artikel verhdngt hat.
Er kann die verhingten Geldbufsen oder Zwangsgelder aufheben, herabsetzen oder erhéhen.

(7)  Das Aufkommen aus den nach diesem Artikel verhingten Geldbuflen oder Zwangsgeldern tragt zum
Gesamthaushalt der Union bei.

(8)  Die Befugnisse, die dem Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz mit diesem Artikel iibertragen wurden, verjihren nach
einer Frist von fiinf Jahren. Die Verjahrungsfrist beginnt mit dem Tag, an dem der Verstof begangen wird. Im Fall
andauernder oder wiederholter Verstofle lduft die Verjahrungsfrist jedoch ab dem Tag, an dem der Verstof§ beendet
wird.

Die Befugnis des Biiros fiir Kuinstliche Intelligenz zur Vollstreckung von Beschliissen nach diesem Artikel verjahrt nach
Ablauf von fiinf Jahren. Die Verjahrungsfrist beginnt mit dem Tag, an dem der Beschluss rechtskriftig wird.

In dem in Artikel 75d Absatz 3 genannten Durchfithrungsrechtsakt werden die Unterabsitze 1 und 2 dieses Absatzes
naher festgelegt, einschlieflich der Umstinde, unter denen die Verjahrungsfristen ausgesetzt werden.

(9)  Stellt das Biro fiir Kiinstliche Intelligenz fest, dass keine Griinde fiir den Erlass eines Beschlusses wegen
Nichteinhaltung vorliegen, so schliefSt es das Verfahren mit einem Beschluss ab. Dieser Beschluss ist sofort anwendbar.

Artikel 75d

Schutzvorkehrungen und weitere Spezifizierung

(I)  Unbeschadet der in dieser Verordnung enthaltenen spezifischeren Verfahrensrechte gilt Artikel 18 der
Verordnung (EU) 2019/1020 sinngemafs fiir Akteure, die gemifs Artikel 75 Absatz 1 dieser Verordnung in die
Zustandigkeit des Biiros fiir Kiinstliche Intelligenz fallen.
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(2)  Die Verteidigungsrechte und das Recht auf Einsicht in die Akten von Akteuren, die in den Anwendungsbereich
von Artikel 75 Absatz 1 fallen, werden in den Verfahren in vollem Umfang gewahrt. Im Hinblick auf den maoglichen
Erlass von Beschliissen auf der Grundlage von Artikel 75¢ Absatz 1 haben diese Akteure das Recht auf Einsicht in die
Akten des Biiros fiir Kiinstliche Intelligenz im Rahmen einer einvernehmlichen Einsichtnahme, vorbehaltlich des
berechtigten Interesses des Akteurs oder einer anderen betroffenen Person an der Wahrung ihrer Geschiftsgeheim-
nisse. Das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz ist befugt, im Falle von Meinungsverschiedenheiten zwischen den Parteien
Beschliisse iiber die Bedingungen dieser Einsichtnahme zu fassen. Von der Einsicht in die Akten ausgenommen sind
vertrauliche Informationen sowie interne Schriftstiicke des Biiros fir Kimnstliche Intelligenz, anderer zustindiger
Marktiiberwachungsbehérden oder anderer offentlicher Stellen der Mitgliedstaaten. Insbesondere ist die Korres-
pondenz zwischen dem Biiro fir Kiinstliche Intelligenz und diesen Behorden und Stellen von der Akteneinsicht
ausgenommen. Die Regelung dieses Absatzes steht der Offenlegung und Nutzung der fiir den Nachweis einer
Zuwiderhandlung notwendigen Informationen durch das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz in keiner Weise entgegen.

(3)  Die Kommission kann Durchfiithrungsrechtsakte zu den praktischen Modalititen fiir die Akteneinsicht und die
einvernehmliche Offenlegung von Informationen gemaf§ Absatz 2 erlassen.

(4)  Das Biro fiir Kiinstliche Intelligenz veréffentlicht die Beschliisse, die es nach den Artikeln 75b und 75c erldsst.
In diesen Veréffentlichungen sind die Namen der beteiligten Unternehmen und der wesentliche Inhalt des Beschlusses,
einschlieSlich der gegebenenfalls verhingten Sanktionen, anzugeben. Bei der Veroffentlichung ist den Rechten und
dem berechtigten Interesse aller Personen am Schutz ihrer vertraulichen Informationen Rechnung zu tragen.”

In Artikel 76 Absatz 1 wird folgender Unterabsatz angefiigt:

,Beruht der Test unter Realbedingungen auf Artikel 60a, so gilt jede Bezugnahme auf eine Marktiiberwachungs-
behorde in diesem Artikel als Bezugnahme auf die zustindige nationale Behorde oder die gemifl den in
Anhang 1 Abschnitt B aufgefihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zustindige Behorde, und
Bezugnahmen auf Artikel 60 gelten entsprechend als Bezugnahmen auf Artikel 60a.“

Artikel 77 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift erhilt folgende Fassung:

»Befugnisse der fiir den Schutz der Grundrechte zustindigen Behorden und Zusammenarbeit mit den
Marktiiberwachungsbehorden“

b) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Nationale Behorden oder offentliche Stellen, die die Einhaltung des Unionsrechts zum Schutz der
Grundrechte, einschlieflich des Rechts auf Nichtdiskriminierung, beaufsichtigen oder durchsetzen, sind befugt, von
der betreffenden Marktiiberwachungsbehorde simtliche auf der Grundlage dieser Verordnung erstellten oder
gefthrten Informationen oder Dokumentationen in zuginglicher Sprache und maschinenlesbarer Form auf
elektronischem Weg anzufordern und einzusehen, sofern der Zugang zu diesen Informationen oder
Dokumentationen fiir die wirksame Ausiibung ihrer Auftrdge im Rahmen ihrer Befugnisse innerhalb der Grenzen
ihrer Hoheitsgewalt notwendig ist. Dieser Artikel gilt unbeschadet der Zustindigkeiten, Aufgaben, Befugnisse und
Unabhingigkeit der zustindigen nationalen Behorden oder 6ffentlichen Stellen im Rahmen ihres Auftrags.”

¢) Folgende Absitze werden eingefiigt:

o(la)  Unter den in diesem Artikel genannten Bedingungen gewdhrt die Marktiiberwachungsbehorde der in
Absatz 1 genannten zustindigen Behorde oder offentlichen Stelle Zugang zu diesen Informationen oder
Dokumentationen, wozu sie diese Informationen oder Dokumentationen erforderlichenfalls und unverziiglich auch
erst vom Anbieter oder Betreiber anfordert.

(Ib)  Die Marktiiberwachungsbehérden und die in Absatz 1 genannten Behorden oder offentlichen Stellen
arbeiten eng zusammen und leisten einander die fir die Wahrnehmung ihrer jeweiligen Aufgaben erforderliche
Amtshilfe, um die kohirente Anwendung dieser Verordnung und des Unionsrechts zum Schutz der Grundrechte zu
gewihrleisten und die Verfahren zu straffen und gleichzeitig ihre jeweiligen Zustindigkeiten, Aufgaben, Befugnisse
und ihre Unabhingigkeit zu achten. Dies umfasst insbesondere den Austausch von Informationen, soweit dieser fiir
die wirksame Beaufsichtigung oder Durchsetzung im Rahmen dieser Verordnung und der anderen einschligigen
Rechtsvorschriften der Union erforderlich ist.”
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35. Artikel 95 Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

,(4)  Das Biro fir Kiinstliche Intelligenz und die Mitgliedstaaten beriicksichtigen die besonderen Interessen und
Bediirfnisse von KMU, einschlielich Startups, und von kleinen Midcap-Unternehmen bei der Forderung und
Erleichterung der Aufstellung von Verhaltenskodizes.”

36. Artikel 96 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Unterabsatz 1 Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,a) die Anwendung der in den Artikeln 8 bis 15 und in den Artikeln 25 und 26 genannten Anforderungen und
Pflichten;”

b) In Unterabsatz 1 wird folgender Buchstabe angefiigt:

,g) die praktische Umsetzung von Artikel 8 Absatz 2, Artikel 9 Absatz 10 und Artikel 17 Absatz 3 im Einklang
mit dem Grundsatz der Komplementaritit und VerhiltnismafSigkeit mit Blick darauf, Kohdrenz zu
gewihrleisten, Doppelarbeit zu vermeiden und den zusitzlichen Aufwand bei der Erfillung der Anforderungen
dieser Verordnung und der Anforderungen der in Anhang I Abschnitt A aufgefithrten Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union so gering wie moglich zu halten; diese Leitlinien werden bis zum 1. August 2027
veroffentlicht.”

¢) Unterabsatz 2 erhilt folgende Fassung:

,Wenn die Kommission solche Leitlinien herausgibt, bezieht sie das KI-Gremium ein und widmet den Bediirfnissen
von KMU, einschlie@lich Start-up-Unternehmen, und von kleinen Midcap-Unternehmen, von lokalen Behérden
und von den am wahrscheinlichsten von dieser Verordnung betroffenen Sektoren besondere Aufmerksamkeit.

37. Artikel 97 wird wie folgt gedndert:
a) Absitze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

»(2)  Diein Artikel 6 Absitze 6 und 7, Artikel 7 Absitze 1 und 3, Artikel 11 Absatz 3, Artikel 43 Absitze 5 und
6, Artikel 47 Absatz 5, Artikel 51 Absatz 3, Artikel 52 Absatz 4 sowie Artikel 53 Absitze 5 und 6 genannte
Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission fiir einen Zeitraum von funf Jahren ab 1. August
2024 iibertragen. Die in Artikel 2 Absatz 13 und Artikel 30 Absatz 2 genannte Befugnis zum Erlass delegierter
Rechtsakte wird der Kommission fiir einen Zeitraum von funf Jahren ab 27. Juli 2026 tibertragen. Die Kommission
erstellt spdtestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht iiber die Befugnisiiber-
tragung. Die Befugnisiibertragung verlingert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Linge, es sei denn, das
Europdische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlingerung spitestens drei Monate vor Ablauf
des jeweiligen Zeitraums.

(3)  Die Befugnisiibertragung gemafS Artikel 2 Absatz 13, Artikel 6 Absitze 6 und 7, Artikel 7 Absdtze 1 und 3,
Artikel 11 Absatz 3, Artikel 30 Absatz 2, Artikel 43 Absitze 5 und 6, Artikel 47 Absatz 5, Artikel 51 Absatz 3,
Artikel 52 Absatz 4 sowie Artikel 53 Absitze 5 und 6 kann vom Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit
widerrufen werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in jenem Beschluss angegebenen
Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem darin
angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind,
wird von dem Beschluss iiber den Widerruf nicht beriihrt.“

b) Absatz 6 erhilt folgende Fassung:

,(6)  Ein delegierter Rechtsakt, der nach Artikel 2 Absatz 13, Artikel 6 Absatz 6 oder 7, Artikel 7 Absatz 1 oder
3, Artikel 11 Absatz 3, Artikel 30 Absatz 2, Artikel 43 Absatz 5 oder 6, Artikel 47 Absatz 5, Artikel 51 Absatz 3,
Artikel 52 Absatz 4 sowie Artikel 53 Absatz 5 oder 6 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das
Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von drei Monaten nach Ubermittlung jenes Rechtsakts an
das Europdische Parlament und den Rat Einwinde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das
Europdische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwinde erheben
werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um drei Monate verldngert.”
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38. Artikel 99 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

(1) Entsprechend den Vorgaben dieser Verordnung erlassen die Mitgliedstaaten Vorschriften fuir Sanktionen und
andere Durchsetzungsmafinahmen, zu denen auch Geldbuflen, Verwarnungen und nichtmonetire Mafinahmen
gehoren konnen, die bei jeglichem Verstoff gegen diese Verordnung durch Akteure Anwendung finden, und
ergreifen alle Malnahmen, die fiir deren ordnungsgemifle und wirksame Durchsetzung notwendig sind, wobei die
von der Kommission gemafd Artikel 96 erteilten Leitlinien zu beriicksichtigen sind. Die vorgesehenen Sanktionen
miissen wirksam, verhdltnismafSig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen bei der Verhiangung
von Sanktionen die Interessen von KMU, einschlieflich Start-up-Unternehmen, und von kleinen Midcap-Unter-
nehmen sowie deren wirtschaftliches Uberleben.”

b) In Absatz 4 wird folgender Buchstabe eingefiigt:
,da) Pflichten der Anbieter und Akteure gemafS Artikel 25 Absitze 2 und 4;“
¢) Folgender Absatz wird eingefiigt:

,(6a)  Im Falle von kleinen Midcap-Unternehmen gilt fir jede in den Absitzen 4 und 5 genannte Geldbufe der
jeweils niedrigere Betrag aus den darin genannten Prozentsitzen oder Summen.”

39. Artikel 111 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Unbeschadet der Anwendung des Artikels 5 gemafs Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a gilt diese Verordnung
fir Akteure von Hochrisiko-KI-Systemen — mit Ausnahme der in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten
Systeme —, die vor dem Beginn der Anwendung des Kapitels III gemaf$ Artikel 113 in Verkehr gebracht oder in
Betrieb genommen wurden, nur dann, wenn diese Systeme danach in ihrer Konzeption erheblich verindert wurden.
In jedem Fall treffen die Anbieter und Betreiber von Hochrisiko-KI-Systemen, die bestimmungsgemifs von
Behorden verwendet werden sollen, die erforderlichen Mafinahmen zur Erfillung der in dieser Verordnung
festgelegten Anforderungen und Pflichten bis zum 2. August 2030.°

b) Der folgende Absatz wird angefiigt:

,(4)  Anbieter von KI-Systemen, einschliefSlich KI-Systemen mit allgemeinem Verwendungszweck, die syn-
thetische Audio-, Bild-, Video- oder Textinhalte erzeugen, die vor dem 2. August 2026 in Verkehr gebracht wurden,
treffen die erforderlichen Maflnahmen, um Artikel 50 Absatz 2 bis zum 2. Dezember 2026 nachzukommen.”

40. Artikel 113 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
a) Buchstabe a erhilt 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 und Artikel 5 Absitze 1a und 1b, die ab dem 2. Dezember 2026 gelten.

b) Buchstabe c erhilt folgende Fassung:
,¢) Kapitel III Abschnitte 1, 2 und 3, mit Ausnahme von Artikel 6 Absatz 5, gelten ab dem:

i) 2. Dezember 2027 in Bezug auf KI-Systeme, die gemafd Artikel 6 Absatz 2 und Anhang III als hochriskant
eingestuft sind, und

i) 2. August 2028 in Bezug auf KI-Systeme, die gemifs Artikel 6 Absatz 1 und Anhang I als hochriskant
eingestuft sind.”

¢) Folgender Buchstabe wird angefiigt:

,d) Die Artikel 102 bis 110 gelten ab dem 27. Juli 2026.
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41. Anhang I wird wie folgt gedndert:
a) In Abschnitt A wird die Nummer 1 gestrichen.
b) In Abschnitt B wird folgende Nummer angefiigt:

,(21) Verordnung (EU) 20231230 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2023 {iber Maschinen
und zur Aufthebung der Richtlinie 2006/42/EG des Européischen Parlaments und des Rates und der Richtlinie
73/361/EWG des Rates (ABL L 165 vom 29.6.2023, S. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1230/0j).“

42. In Anhang VIII Abschnitt B werden die Nummern 7 und 9 gestrichen.

43. Folgender Anhang wird hinzugefiigt:

,Anhang XIV

Verzeichnis der Codes, Kategorien und entsprechenden Arten von KI-Systemen fiir die Zwecke des Notifizierungsver-
fahrens gemafs Artikel 30 mit Angabe des Geltungsbereichs der Benennung als notifizierte Stellen

1. Einleitung

Die Konformititsbewertung von Hochrisiko-KI-Systemen gemif8 dieser Verordnung kann die Einbeziehung von
Konformititsbewertungsstellen erfordern. Nur Konformititsbewertungsstellen, die gemif dieser Verordnung
benannt wurden, diirfen Konformititsbewertungen durchfiihren, und dies nur fiir die Tétigkeiten in Bezug auf die
betreffenden Arten von KI-Systemen. In dem Verzeichnis der Codes, Kategorien und entsprechenden Arten von
KI-Systemen wird der Geltungsbereich der Benennung der gemaf Artikel 30 notifizierten Konformitts-
bewertungsstellen festgelegt.

2. Liste der Codes, Kategorien und entsprechenden Arten von KI-Systemen

a) KI-Systeme, die unter Anhang I fallen

AIA-Code
AIP 0102 KI-Systeme, die unter Anhang I Abschnitt A Nummer 2 fallen
AIP 0103 KI-Systeme, die unter Anhang I Abschnitt A Nummer 3 fallen
AIP 0104 KI-Systeme, die unter Anhang I Abschnitt A Nummer 4 fallen
AIP 0105 KI-Systeme, die unter Anhang I Abschnitt A Nummer 5 fallen
AIP 0106 KI-Systeme, die unter Anhang I Abschnitt A Nummer 6 fallen
AIP 0107 KI-Systeme, die unter Anhang I Abschnitt A Nummer 7 fallen
AIP 0108 KI-Systeme, die unter Anhang I Abschnitt A Nummer 8 fallen
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AIA-Code

AIP 0109

KI-Systeme, die unter Anhang I Abschnitt A Nummer 9 fallen

AIP 0110

KI-Systeme, die unter Anhang I Abschnitt A Nummer 10 fallen

AIP 0111

KI-Systeme, die unter Anhang I Abschnitt A Nummer 11 fallen

AIP 0112

KI-Systeme, die unter Anhang I Abschnitt A Nummer 12 fallen

b) KI-Systeme, die unter Anhang III Nummer 1 fallen

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

AIH 0101

KI-Systeme, die auf symbolischer KI, Experten- und wissensgestiitzten Systemen
beruhen, und KI-Systeme, die auf Suche und Optimierung beruhen

b) Maschinelles Lernen, mit Ausnahme von generativer KI und von KI mit allgemeinem Verwendungszweck

AIA-Code

AIH 0201

KI-Systeme, die strukturierte Daten verarbeiten

AIH 0202

KI-Systeme, die Signal- und Audiodaten verarbeiten

AIH 0203

KI-Systeme, die Textdaten verarbeiten

AIH 0204

KI-Systeme, die Bild- und Videodaten verarbeiten

AIH 0205

KI-Systeme, die von ihrer Umgebung lernen, mit Ausnahme von KI-Systemen, die
unter AIH 0401 fallen
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¢) KI- Systeme, die auf KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck oder generativer KI beruhen

AIA-Code

AIH 0301 generative KI-Systeme, einschlieflich KI-Systemen, die auf KI-Modellen mit
allgemeinem Verwendungszweck beruhen

d) Neue KI-Technologien

AIA-Code

AIH 0401 KI-Systeme, die auf anderen neuen KI-Technologien beruhen, die nicht unter andere
Codes fallen, einschlieflich agentischer KI

4. Antrag auf Benennung

Konformititsbewertungsstellen verwenden das Verzeichnis der Codes, Kategorien und entsprechenden Arten von
KI-Systemen aus diesem Anhang, wenn sie die Arten von KI-Systemen in dem in Artikel 29 genannten Antrag auf
Benennung angeben.”

Artikel 2
Anderung der Verordnung (EU) 2018/1139

Die Verordnung (EU) 20181139 wird wie folgt gedndert:
1. In Artikel 27 wird folgender Absatz angefiigt:

,(3)  Unbeschadet des Absatzes 2 werden beim Erlass von Durchfithrungsrechtsakten nach Absatz 1, die sich auf
Systeme der kiinstlichen Intelligenz (KI) bezichen, bei denen es sich um Sicherheitsbauteile im Sinne der Verordnung (EU)
2024/1689 Europdischen Parlaments und des Rates (*) handelt, die in Kapitel III Abschnitt 2 jener Verordnung
festgelegten Anforderungen berticksichtigt.

() Verordnung (EU) 2024/1689 des Europdischen 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) 20192144 sowie der
Richtlinien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 und (EU) 2020/1828 (ABL. L, 20241689, 12.7.2024, ELL: http://data.
europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).“

2. In Artikel 31 wird folgender Absatz angefugt:

,(3)  Unbeschadet des Absatzes 2 werden beim Erlass von Durchfithrungsrechtsakten nach Absatz 1, die sich auf
KI-Systeme beziehen, bei denen es sich um Sicherheitsbauteile im Sinne der Verordnung (EU) 20241689 des
Europdischen Parlaments und des Rates handelt, die in Kapitel III Abschnitt 2 jener Verordnung festgelegten
Anforderungen beriicksichtigt.”
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3. In Artikel 32 wird folgender Absatz angefiigt:

,(3)  Beim Erlass delegierter Rechtsakte nach Absatz 1, die sich auf KI-Systeme beziehen, bei denen es sich um
Sicherheitsbauteile im Sinne der Verordnung (EU) 2024/1689 handelt, werden die in Kapitel Il Abschnitt 2 jener
Verordnung festgelegten Anforderungen beriicksichtigt.”

4. In Artikel 36 wird folgender Absatz angefugt:

,(3)  Unbeschadet des Absatzes 2 werden beim Erlass von Durchfithrungsrechtsakten nach Absatz 1, die sich auf
Systeme der kinstlichen Intelligenz beziehen, bei denen es sich um Sicherheitsbauteile im Sinne der Verordnung (EU)
2024/1689 handelt, die in Kapitel III Abschnitt 2 jener Verordnung festgelegten Anforderungen beriicksichtigt.

5. In Artikel 39 wird folgender Absatz angefiigt:

,(3)  Beim Erlass delegierter Rechtsakte nach Absatz 1, die sich auf KI-Systeme beziehen, bei denen es sich um
Sicherheitsbauteile im Sinne der Verordnung (EU) 2024/1689 handelt, werden die in Kapitel III Abschnitt 2 jener
Verordnung festgelegten Anforderungen beriicksichtigt.”

6. In Artikel 50 wird folgender Absatz angefiigt:

,(3)  Unbeschadet des Absatzes 2 werden beim Erlass von Durchfithrungsrechtsakten nach Absatz 1, die sich auf
Systeme der kiinstlichen Intelligenz beziehen, bei denen es sich um Sicherheitsbauteile im Sinne der Verordnung (EU)
2024/1689 handelt, die in Kapitel III Abschnitt 2 jener Verordnung festgelegten Anforderungen beriicksichtigt.

7. In Artikel 53 wird folgender Absatz angefiigt:

,(3)  Unbeschadet des Absatzes 2 werden beim Erlass von Durchfithrungsrechtsakten nach Absatz 1, die sich auf
KI-Systeme beziehen, bei denen es sich um Sicherheitsbauteile im Sinne der Verordnung (EU) 20241689 handelt, die in
Kapitel III Abschnitt 2 jener Verordnung festgelegten Anforderungen beriicksichtigt.”

Artikel 3
Anderung der Verordnung (EU) 20231230

Die Verordnung (EU) 20231230 wird wie folgt gedndert:

1. In Artikel 8 werden folgende Absitze angefiigt:

,Die Kommission erldsst gemafd Artikel 47 dieser Verordnung delegierte Rechtsakte zur Anderung des Anhangs I1I dieser
Verordnung durch Hinzufigung von Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen in Bezug auf kiinstliche
Intelligenz (KI)-Systeme, die gemafl Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EU) 20241689 als hochriskant eingestuft
werden, weil sie ein Sicherheitsbauteil eines unter diese Verordnung fallenden Produkts oder selbst ein unter diese
Verordnung fallendes Produkt sind. Diese Anforderungen miissen sicherstellen, dass den einschligigen Anforderungen in
Kapitel 1II Abschnitt 2 und den Artikeln 17, 19, 72 und 73 der Verordnung (EU) 2024/1689 des Europiischen
Parlaments und des Rates (*) Rechnung getragen wird.
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Beim Erlass der in Absatz 3 genannten delegierten Rechtsakte beriicksichtigt die Kommission die Ziele der Verordnung
(EU) 2024/1689 und gewdhrleistet ein Schutzniveau, das mit der genannten Verordnung im Einklang steht. Diese
delegierten Rechtsakte gelten ab dem 2. August 2028.

(*)  Verordnung (EU) 2024/1689 des Europdischen 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 (ABL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.
europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).“

2. In Artikel 20 wird folgender Absatz angefuigt:

,(10)  Bis in Bezug auf Hochrisiko-KI-Systeme harmonisierte Normen oder gemeinsame Spezifikationen herange-
zogen oder gemif diesem Artikel angenommen werden, wird bei in den Anwendungsbereich dieser Verordnung
fallenden Hochrisiko-KI-Systemen, die den einschligigen herangezogenen harmonisierten Normen oder den
angenommenen gemeinsamen Spezifikationen gemaf Artikel 40 bzw. Artikel 41 der Verordnung (EU) 20241689
entsprechen, eine Konformitit mit den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nach
Anhang III dieser Verordnung in Bezug auf Hochrisiko-KI-Systeme vermutet.”

3. Artikel 47 wird wie folgt gedndert:

a) Absidtze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

»(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaf8 Artikel 6 Absdtze 2 und 11 und Artikel 7 Absatz 2
wird der Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem 19. Juli 2023 tibertragen. Die Befugnis zum Erlass
delegierter Rechtsakte gemdfd Artikel 8 Absatz 3 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem
27.Juli 2026 tibertragen. Die Kommission erstellt spitestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren
einen Bericht tiber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitraume
gleicher Linge, es sei denn, das Europiische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verldngerung
spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3)  Die Befugnisiibertragung gemif§ Artikel 6 Absitze 2 und 11, Artikel 7 Absatz 2 und Artikel 8 Absatz 3 kann
vom Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss tiber den Widerruf beendet
die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Verdffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im Beschluss iiber den Widerruf angegebenen spiteren Zeitpunkt
wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber den
Widerruf nicht beriihrt.”

A=

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

,(6)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemafd Artikel 6 Absdtze 2 und 11, Artikel 7 Absatz 2 oder Artikel 8 Absatz 3
erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei
Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europdische Parlament und den Rat Einwinde erhoben haben
oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben,
dass sie keine Einwéinde erheben werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist
um zwei Monate verlingert.“
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Artikel 4
Inkrafttreten und Geltung

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

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

Geschehen zu Strafburg am 8. Juli 2026.

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Die Présidentin Der Prisident
R. METSOLA T. BYRNE
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