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Verordnung (EU) 2024/1689 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 13. Juni 2024 zur Festlegung harmonisierter Vorschriften
fur kinstliche 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, (EV)
2016/797 und (EU) 2020/1828 (Verordnung Uber kinstliche

Intelligenz)!

Vom 13. Juni 2024 (ABI. EU Reihe L 12.07.2024 2024/1689)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND Der Rat der Europaischen Union —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Européaischen Union, insbesondere
auf die Artikel 16 und 114,

auf Vorschlag der Europaischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach Stellungnahme der Europaischen Zentralbank?,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen?,

gemaf dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren®,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Zweck dieser Verordnung ist es, das Funktionieren des Binnenmarkts zu verbes-
sern, indem ein einheitlicher Rechtsrahmen insbesondere fir die Entwicklung, das
Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und die Verwendung von Systemen kinstlicher

Intelligenz (KI-Systeme) in der Union im Einklang mit den Werten der Union festgelegt

1 Diese Verordnung gilt ab dem 02.08.2026.

2 ABl. C 517 vom 22.12.2021, S. 56.

3 ABI. C 115 vom 11.3.2022, S. 5.

4 ABI. C 97 vom 28.2.2022, S. 60.

5 Standpunkt des Européischen Parlaments vom 13. Marz 2024 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht)
und Beschluss des Rates vom 21. Mai 2024.
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wird, um die Einfihrung von menschenzentrierter und vertrauenswurdiger kinstlicher
Intelligenz (KI) zu férdern und gleichzeitig ein hohes Schutzniveau in Bezug auf Ge-
sundheit, Sicherheit und der in der Charta der Grundrechte der Européischen Union
(,Charta“) verankerten Grundrechte, einschliel3lich Demokratie, Rechtsstaatlichkeit
und Umweltschutz, sicherzustellen, den Schutz vor schadlichen Auswirkungen von
KI-Systemen in der Union zu gewahrleisten und gleichzeitig die Innovation zu unter-
stiitzen. Diese Verordnung gewahrleistet den grenziiberschreitenden freien Verkehr
Kl-gestutzter Waren und Dienstleistungen, wodurch verhindert wird, dass die Mit-
gliedstaaten die Entwicklung, Vermarktung und Verwendung von KI-Systemen be-
schranken, sofern dies nicht ausdrtcklich durch diese Verordnung erlaubt wird.

(2) Diese Verordnung sollte im Einklang mit den in der Charta verankerten Werten der
Union angewandt werden, den Schutz von naturlichen Personen, Unternehmen,
Demokratie und Rechtsstaatlichkeit sowie der Umwelt erleichtern und gleichzeitig
Innovation und Beschaftigung fordern und der Union eine Fuhrungsrolle bei der Ein-
fuhrung vertrauenswiurdiger Kl verschaffen.

(3) KI-Systeme kénnen problemlos in verschiedenen Bereichen der Wirtschaft und
Gesellschaft, auch grenzuberschreitend, eingesetzt werden und in der gesamten
Union verkehren. Einige Mitgliedstaaten haben bereits die Verabschiedung nationaler
Vorschriften in Erwagung gezogen, damit Kl vertrauenswirdig und sicher ist und im
Einklang mit den Grundrechten entwickelt und verwendet wird. Unterschiedliche na-
tionale Vorschriften kdnnen zu einer Fragmentierung des Binnenmarkts fuhren und
kénnen die Rechtssicherheit fir Akteure, die KI-Systeme entwickeln, einfihren oder
verwenden, beeintrachtigen. Daher sollte in der gesamten Union ein einheitlich hohes
Schutzniveau sichergestellt werden, um eine vertrauenswirdige Kl zu erreichen,
wobei Unterschiede, die den freien Verkehr, Innovationen, den Einsatz und die Ver-
breitung von KI-Systemen und damit zusammenhangenden Produkten und Dienst-
leistungen im Binnenmarkt behindern, vermieden werden sollten, indem den Akteuren
einheitliche Pflichten auferlegt werden und der gleiche Schutz der zwingenden Griinde
des Allgemeininteresses und der Rechte von Personen im gesamten Binnenmarkt auf
der Grundlage des Artikels 114 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen
Union (AEUV) gewahrleistet wird. Soweit diese Verordnung konkrete Vorschriften zum
Schutz von Einzelpersonen im Hinblick auf die Verarbeitung personenbezogener
Daten enthalt, mit denen die Verwendung von KI-Systemen zur biometrischen

Fernidentifizierung zu Strafverfolgungszwecken, die Verwendung von KI-Systemen fur
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die Risikobewertung naturlicher Personen zu Strafverfolgungszwecken und die Ver-
wendung von Kl-Systemen zur biometrischen Kategorisierung zu Strafverfolgungs-
zwecken eingeschrankt wird, ist es angezeigt, diese Verordnung in Bezug auf diese
konkreten Vorschriften auf Artikel 16 AEUV zu stitzen. Angesichts dieser konkreten
Vorschriften und des Ruckgriffs auf Artikel 16 AEUV ist es angezeigt, den Européi-
schen Datenschutzausschuss zu konsultieren.

(4) Kl bezeichnet eine Reihe von Technologien, die sich rasant entwickeln und zu
vielfaltigem Nutzen fur Wirtschaft, Umwelt und Gesellschaft Gber das gesamte
Spektrum industrieller und gesellschatftlicher Tatigkeiten hinweg beitragen. Durch die
Verbesserung der Vorhersage, die Optimierung der Ablaufe, Ressourcenzuweisung
und die Personalisierung digitaler Losungen, die Einzelpersonen und Organisationen
zur Verfugung stehen, kann die Verwendung von Kl Unternehmen wesentliche
Wettbewerbsvorteile verschaffen und zu guten Ergebnissen fir Gesellschaft und
Umwelt fuhren, beispielsweise in den Bereichen Gesundheitsversorgung, Landwirt-
schaft, Lebensmittelsicherheit, allgemeine und berufliche Bildung, Medien, Sport,
Kultur, Infrastrukturmanagement, Energie, Verkehr und Logistik, offentliche Dienst-
leistungen, Sicherheit, Justiz, Ressourcen- und Energieeffizienz, Umweltiberwa-
chung, Bewahrung und Wiederherstellung der Biodiversitat und der Okosysteme so-
wie Klimaschutz und Anpassung an den Klimawandel.

(5) Gleichzeitig kann Kl je nach den Umstanden ihrer konkreten Anwendung und
Nutzung sowie der technologischen Entwicklungsstufe Risiken mit sich bringen und
offentliche Interessen und grundlegende Rechte schéadigen, die durch das Unionsrecht
geschitzt sind. Ein solcher Schaden kann materieller oder immaterieller Art sein,
einschlie3lich physischer, psychischer, gesellschaftlicher oder wirtschaftlicher Scha-
den.

(6) Angesichts der grof3en Auswirkungen, die Kl auf die Gesellschaft haben kann, und
der Notwendigkeit, Vertrauen aufzubauen, ist es von entscheidender Bedeutung, dass
Kl und ihr Regulierungsrahmen im Einklang mit den in Artikel 2 des Vertrags tber die
Européische Union (EUV) verankerten Werten der Union, den in den Vertrdgen und,
nach Artikel 6 EUV, der Charta verankerten Grundrechten und -freiheiten entwickelt
werden. Voraussetzung sollte sein, dass Kl eine menschenzentrierte Technologie ist.
Sie sollte den Menschen als Instrument dienen und letztendlich das menschliche
Wohlergehen verbessern.

(7) Um ein einheitliches und hohes Schutzniveau in Bezug auf 6ffentliche Interessen
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im Hinblick auf Gesundheit, Sicherheit und Grundrechte zu gewahrleisten, sollten fur
alle Hochrisiko-KI-Systeme gemeinsame Vorschriften festgelegt werden. Diese Vor-
schriften sollten mit der Charta im Einklang stehen, nichtdiskriminierend sein und mit
den internationalen Handelsverpflichtungen der Union vereinbar sein. Sie sollten auch
die Européaische Erklarung zu den digitalen Rechten und Grundsatzen fur die digitale
Dekade und die Ethikleitlinien fir vertrauenswirdige Kl der hochrangigen Experten-
gruppe fur kunstliche Intelligenz bertcksichtigen.

(8) Daher ist ein Rechtsrahmen der Union mit harmonisierten Vorschriften fur Kl er-
forderlich, um die Entwicklung, Verwendung und Verbreitung von Kl im Binnenmarkt
zu férdern und gleichzeitig ein hohes Schutzniveau in Bezug auf 6ffentliche Interessen
wie etwa Gesundheit und Sicherheit und den Schutz der durch das Unionsrecht an-
erkannten und geschutzten Grundrechte, einschlie3lich der Demokratie, der Rechts-
staatlichkeit und des Umweltschutzes, zu gewahrleisten. Zur Umsetzung dieses Ziels
sollten Vorschriften fir das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und die Verwendung
bestimmter KI-Systeme festgelegt werden, um das reibungslose Funktionieren des
Binnenmarkts zu gewahrleisten, sodass diesen Systemen der Grundsatz des freien
Waren- und Dienstleistungsverkehrs zugutekommen kann. Diese Regeln sollten klar
und robust sein, um die Grundrechte zu schiitzen, neue innovative Lésungen zu un-
terstiitzen und ein europaisches Okosystem 6ffentlicher und privater Akteure zu er-
madglichen, die KI-Systeme im Einklang mit den Werten der Union entwickeln, und um
das Potenzial des digitalen Wandels in allen Regionen der Union zu erschliel3en.
Durch die Festlegung dieser Vorschriften sowie durch MalRnahmen zur Unterstiitzung
der Innovation mit besonderem Augenmerk auf kleinen und mittleren Unternehmen
(KMU), einschlief3lich Start-up-Unternehmen, unterstutzt diese Verordnung das vom
Europaischen Rat formulierte Ziel, das europdische menschenzentrierte Kl-Konzept
zu fordern und bei der Entwicklung einer sicheren, vertrauenswirdigen und ethisch
vertretbaren Kl weltweit eine Fuhrungsrolle einzunehmen®, und sorgt fur den vom

Europaischen Parlament ausdriicklich geforderten Schutz von Ethikgrundsatzen’.

6 Europaischer Rat, AuRerordentliche Tagung des Européischen Rates (1. und 2. Oktober 2020) —
Schlussfolgerungen, EUCO 13/20, 2020, S. 6.

7 Entschlieung des Europaischen Parlaments vom 20. Oktober 2020 mit Empfehlungen an die Kom-
mission zu dem Rahmen fir die ethischen Aspekte von kinstlicher Intelligenz, Robotik und damit zu-

sammenhangenden Technologien, 2020/2012 (INL).
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(9) Es sollten harmonisierte Vorschriften fur das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme
und die Verwendung von Hochrisiko-KI-Systemen im Einklang mit der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates®, dem Beschluss Nr.
768/2008/EG des Europaischen Parlaments und des Rates® und der Verordnung (EU)
2019/1020 des Europaischen Parlaments und des Rates'? (,neuer Rechtsrahmen®)
festgelegt werden. Die in dieser Verordnung festgelegten harmonisierten Vorschriften
sollten in allen Sektoren gelten und sollten im Einklang mit dem neuen Rechtsrahmen
bestehendes Unionsrecht, das durch diese Verordnung erganzt wird, unberihrt las-
sen, insbesondere in den Bereichen Datenschutz, Verbraucherschutz, Grundrechte,
Beschaftigung, Arbeitnehmerschutz und Produktsicherheit. Daher bleiben alle Rechte
und Rechtsbehelfe, die fir Verbraucher und andere Personen, auf die sich KI-Systeme
negativ auswirken kénnen, gemald diesem Unionsrecht vorgesehen sind, auch in
Bezug auf einen mdoglichen Schadenersatz gemafd der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates!! unbertihrt und in vollem Umfang anwendbar. Dartiber hinaus und unter Ein-
haltung des Unionsrechts in Bezug auf Beschaftigungs- und Arbeitsbedingungen,
einschlief3lich des Gesundheitsschutzes und der Sicherheit am Arbeitsplatz sowie der
Beziehungen zwischen Arbeitgebern und Arbeitnehmern sollte diese Verordnung
daher — was Beschaftigung und den Schutz von Arbeitnehmern angeht — das Uni-
onsrecht im Bereich der Sozialpolitik und die nationalen Arbeitsrechtsvorschriften nicht
berihren. Diese Verordnung sollte auch die Austbung der in den Mitgliedstaaten und
auf Unionsebene anerkannten Grundrechte, einschlie3lich des Rechts oder der

Freiheit zum Streik oder zur Durchfiihrung anderer MaRnahmen, die im Rahmen der

8 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 uber die
Vorschriften fir die Akkreditierung und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates
(ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30).

9 Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 {iber einen
gemeinsamen Rechtsrahmen fir die Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung des Beschlusses
93/465/EWG des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 82).

10 Verordnung (EU) 2019/1020 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 Gber
Marktiiberwachung und die Konformitat von Produkten sowie zur Anderung der Richtlinie 2004/42/EG
und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU) Nr. 305/2011 (ABI. L 169 vom 25.6.2019, S. 1).

11 Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Haftung fur fehlerhafte Produkte (ABI. L 210 vom
7.8.1985, S. 29).
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spezifischen Systeme der Mitgliedstaaten im Bereich der Arbeitsbeziehungen vor-
gesehen sind, sowie das Recht, im Einklang mit nationalem Recht Kollektivvereinba-
rungen auszuhandeln, abzuschlieBen und durchzusetzen oder kollektive Mal3hahmen
zu ergreifen, nicht beeintrachtigen. Diese Verordnung sollte die in einer Richtlinie des
Européaischen Parlaments und des Rates zur Verbesserung der Arbeitsbedingungen in
der Plattformarbeit enthaltenen Bestimmungen nicht berthren. Darlber hinaus zielt
diese Verordnung darauf ab, die Wirksamkeit dieser bestehenden Rechte und
Rechtsbehelfe zu starken, indem bestimmte Anforderungen und Pflichten, auch in
Bezug auf die Transparenz, die technische Dokumentation und das Fuhren von Auf-
zeichnungen von KI-Systemen, festgelegt werden. Ferner sollten die in dieser Ver-
ordnung festgelegten Pflichten der verschiedenen Akteure, die an der
KI-Wertschopfungskette beteiligt sind, unbeschadet der nationalen Rechtsvorschriften
unter Einhaltung des Unionsrechts angewandt werden, wodurch die Verwendung
bestimmter KI-Systeme begrenzt wird, wenn diese Rechtsvorschriften nicht in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen oder mit ihnen andere legitime Ziele des
offentlichen Interesses verfolgt werden als in dieser Verordnung. So sollten etwa die
nationalen arbeitsrechtlichen Vorschriften und die Rechtsvorschriften zum Schutz
Minderjahriger, namlich Personen unter 18 Jahren, unter Bericksichtigung der All-
gemeinen Bemerkung Nr. 25 (2021) des UNCRC Uber die Rechte der Kinder im di-
gitalen Umfeld von dieser Verordnung unberthrt bleiben, sofern sie nicht spezifisch
KI-Systeme betreffen und mit ihnen andere legitime Ziele des 6ffentlichen Interesses
verfolgt werden.

(10) Das Grundrecht auf Schutz personenbezogener Daten wird insbesondere durch
die Verordnungen (EU) 2016/679'? und (EU) 2018/17252 des Europaischen Parla-
ments und des Rates und die Richtlinie (EU) 2016/680 des Europaischen Parlaments

12 Verordnung (EU) 2016/679 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr
und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016,
S. 1).

13 Verordnung (EU) 2018/1725 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2018
zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe,
Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG (ABI. L 295 vom 21.11.2018, S. 39).
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und des Rates!'* gewahrt. Die Richtlinie 2002/58/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates!® schitzt dartiber hinaus die Privatsphare und die Vertraulichkeit der
Kommunikation, auch durch Bedingungen fir die Speicherung personenbezogener
und nicht personenbezogener Daten auf Endgerdten und den Zugang dazu. Diese
Rechtsakte der Union bieten die Grundlage fur eine nachhaltige und verantwor-
tungsvolle Datenverarbeitung, auch wenn Datensatze eine Mischung aus personen-
bezogenen und nicht-personenbezogenen Daten enthalten. Diese Verordnung soll die
Anwendung des bestehenden Unionsrechts zur Verarbeitung personenbezogener
Daten, einschlie3lich der Aufgaben und Befugnisse der unabhangigen Aufsichtsbe-
horden, die fur die Uberwachung der Einhaltung dieser Instrumente zustandig sind,
nicht berthren. Sie lasst ferner die Pflichten der Anbieter und Betreiber von
KI-Systemen in ihrer Rolle als Verantwortliche oder Auftragsverarbeiter, die sich aus
dem Unionsrecht oder dem nationalen Recht tGber den Schutz personenbezogener
Daten ergeben, unberiuhrt, soweit die Konzeption, die Entwicklung oder die Verwen-
dung von KI-Systemen die Verarbeitung personenbezogener Daten umfasst. Ferner
sollte klargestellt werden, dass betroffene Personen weiterhin Uber alle Rechte und
Garantien verfugen, die ihnen durch dieses Unionsrecht gewahrt werden, einschliel3-
lich der Rechte im Zusammenhang mit der ausschliel3lich automatisierten Entschei-
dungsfindung im Einzelfall und dem Profiling. Harmonisierte Vorschriften fir das In-
verkehrbringen, die Inbetriebnahme und die Verwendung von Kl-Systemen, die im
Rahmen dieser Verordnung festgelegt werden, sollten die wirksame Durchfiihrung
erleichtern und die Austibung der Rechte betroffener Personen und anderer Rechts-
behelfe, die im Unionsrecht tber den Schutz personenbezogener Daten und anderer
Grundrechte garantiert sind, ermoglichen.

(11) Diese Verordnung sollte die Bestimmungen Uber die Verantwortlichkeit der An-

14 Richtlinie (EU) 2016/680 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die zusténdigen
Behdorden 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 (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 89).

15 Richtlinie 2002/58/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Juli 2002 Uber die
Verarbeitung personenbezogener Daten und den Schutz der Privatsphare in der elektronischen
Kommunikation (Datenschutzrichtlinie fur elektronische Kommunikation) (ABI. L 201 vom 31.7.2002, S.
37).
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bieter von Vermittlungsdiensten gemal der Verordnung (EU) 2022/2065 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates'® unberihrt lassen.

(12) Der Begriff ,KI-System® in dieser Verordnung sollte klar definiert und eng mit der
Tatigkeit internationaler Organisationen abgestimmt werden, die sich mit Kl befassen,
um Rechtssicherheit, mehr internationale Konvergenz und hohe Akzeptanz sicherzu-
stellen und gleichzeitig Flexibilitat zu bieten, um den raschen technologischen Ent-
wicklungen in diesem Bereich Rechnung zu tragen. Darlber hinaus sollte die Be-
griffsbestimmung auf den wesentlichen Merkmalen der Kl beruhen, die sie von ein-
facheren herkdmmlichen Softwaresystemen und Programmierungsansatzen ab-
grenzen, und sollte sich nicht auf Systeme beziehen, die auf ausschlief3lich von na-
trlichen Personen definierten Regeln fur das automatische Ausflihren von Operati-
onen beruhen. Ein wesentliches Merkmal von KI-Systemen ist ihre Fahigkeit, abzu-
leiten. Diese Féahigkeit bezieht sich auf den Prozess der Erzeugung von Ausgaben, wie
Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen, die physische und digitale
Umgebungen beeinflussen konnen, sowie auf die Fahigkeit von KI-Systemen, Modelle
oder Algorithmen oder beides aus Eingaben oder Daten abzuleiten. Zu den Techniken,
die wahrend der Gestaltung eines KI-Systems das Ableiten ermdglichen, gehoren
Ansétze fur maschinelles Lernen, wobei aus Daten gelernt wird, wie bestimmte Ziele
erreicht werden kdnnen, sowie logik- und wissensgestitzte Konzepte, wobei aus ko-
dierten Informationen oder symbolischen Darstellungen der zu l6senden Aufgabe
abgeleitet wird. Die Fahigkeit eines KI-Systems, abzuleiten, geht Uber die einfache
Datenverarbeitung hinaus, indem Lern-, Schlussfolgerungs- und Modellierungspro-
zesse ermoglicht werden. Die Bezeichnung ,maschinenbasiert” bezieht sich auf die
Tatsache, dass KlI-Systeme von Maschinen betrieben werden. Durch die Bezugnahme
auf explizite oder implizite Ziele wird betont, dass KI-Systeme gemal3 explizit festge-
legten Zielen oder gemaf impliziten Zielen arbeiten kénnen. Die Ziele des KI-Systems
kénnen sich — unter bestimmten Umstanden — von der Zweckbestimmung des
KI-Systems unterscheiden. Fir die Zwecke dieser Verordnung sollten Umgebungen
als Kontexte verstanden werden, in denen Kl-Systeme betrieben werden, wéhrend die

von einem KI-System erzeugten Ausgaben verschiedene Funktionen von

16 Verordnung (EU) 2022/2065 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 19. Oktober 2022
uber einen Binnenmarkt fur digitale Dienste und zur Anderung der Richtlinie 2000/31/EG (Gesetz tiber
digitale Dienste) (ABI. L 277 vom 27.10.2022, S. 1).
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KI-Systemen widerspiegeln, darunter Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Ent-
scheidungen. Kl-Systeme sind mit verschiedenen Graden der Autonomie ausgestat-
tet, was bedeutet, dass sie bis zu einem gewissen Grad unabhangig von menschli-
chem Zutun agieren und in der Lage sind, ohne menschliches Eingreifen zu arbeiten.
Die Anpassungsfahigkeit, die ein KI-System nach Inbetriebnahme aufweisen kénnte,
bezieht sich auf seine Lernfahigkeit, durch sie es sich wahrend seiner Verwendung
verandern kann. KI-Systeme kdnnen eigenstandig oder als Bestandteil eines Produkts
verwendet werden, unabhangig davon, ob das System physisch in das Produkt inte-
griert (eingebettet) ist oder der Funktion des Produkts dient, ohne darin integriert zu
sein (nicht eingebettet).

(13) Der in dieser Verordnung verwendete Begriff ,Betreiber” sollte als eine natirliche
oder juristische Person, einschliel3lich Behdrden, Einrichtungen oder sonstiger Stellen,
die ein KI-System unter ihrer Befugnis verwenden, verstanden werden, es sei denn
das KI-System wird im Rahmen einer personlichen und nicht beruflichen Tatigkeit
verwendet. Je nach Art des KI-Systems kann sich dessen Verwendung auf andere
Personen als den Betreiber auswirken.

(14) Der in dieser Verordnung verwendete Begriff ,biometrische Daten® sollte im Sinne
des Begriffs ,biometrische Daten“ nach Artikel 4 Nummer 14 der Verordnung (EU)
2016/679, Artikel 3 Nummer 18 der Verordnung (EU) 2018/1725 und Artikel 3 Nummer
13 der Richtlinie (EU) 2016/680 ausgelegt werden. Biometrische Daten kdnnen die
Authentifizierung, Identifizierung oder Kategorisierung natirlicher Personen und die
Erkennung von Emotionen natirlicher Personen ermdglichen.

(15) Der Begriff ,biometrische Identifizierung“ sollte gemaf dieser Verordnung als
automatische Erkennung physischer, physiologischer und verhaltensbezogener
menschlicher Merkmale wie Gesicht, Augenbewegungen, Kdrperform, Stimme, Pro-
sodie, Gang, Haltung, Herzfrequenz, Blutdruck, Geruch, charakteristischer Tasten-
anschlag zum Zweck der Uberpriifung der Identitat einer Person durch Abgleich der
biometrischen Daten der entsprechenden Person mit den in einer Datenbank ge-
speicherten biometrischen Daten definiert werden, unabhéngig davon, ob die Ein-
zelperson ihre Zustimmung dazu gegeben hat oder nicht. Dies umfasst keine
Kl-Systeme, die bestimmungsgemald fir die biometrische Verifizierung, wozu die
Authentifizierung gehort, verwendet werden sollen, deren einziger Zweck darin be-
steht, zu bestatigen, dass eine bestimmte natirliche Person die Person ist, fir die sie

sich ausgibt, sowie zur Bestétigung der Identitat einer natirlichen Person zu dem
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alleinigen Zweck Zugang zu einem Dienst zu erhalten, ein Gerat zu entriegeln oder
Sicherheitszugang zu Raumlichkeiten zu erhalten.

(16) Der Begriff ,biometrischen Kategorisierung® sollte im Sinne dieser Verordnung die
Zuordnung naturlicher Personen auf der Grundlage ihrer biometrischen Daten zu be-
stimmten Kategorien bezeichnen. Diese bestimmten Kategorien kdnnen Aspekte wie
Geschlecht, Alter, Haarfarbe, Augenfarbe, Tatowierungen, Verhaltens- oder Person-
lichkeitsmerkmale, Sprache, Religion, Zugehorigkeit zu einer nationalen Minderheit,
sexuelle oder politische Ausrichtung betreffen. Dies gilt nicht fir Systeme zur biomet-
rischen Kategorisierung, bei denen es sich um eine reine Nebenfunktion handelt, die
untrennbar mit einem anderen kommerziellen Dienst verbunden ist, d. h. die Funktion
kann aus objektiven technischen Griinden nicht ohne den Hauptdienst verwendet
werden und die Integration dieses Merkmals oder dieser Funktion dient nicht dazu, die
Anwendbarkeit der Vorschriften dieser Verordnung zu umgehen. Beispielsweise
kénnten Filter zur Kategorisierung von Gesichts- oder Kérpermerkmalen, die auf On-
line-Marktplatzen verwendet werden, eine solche Nebenfunktion darstellen, da sie nur
im Zusammenhang mit der Hauptdienstleistung verwendet werden kdnnen, die darin
besteht, ein Produkt zu verkaufen, indem es dem Verbraucher erméglicht wird, zu
sehen, wie das Produkt an seiner Person aussieht, und ihm so zu helfen, eine Kau-
fentscheidung zu treffen. Filter, die in sozialen Netzwerken eingesetzt werden und
Gesichts- oder Korpermerkmale kategorisieren, um es den Nutzern zu erméglichen,
Bilder oder Videos hinzuzufiigen oder zu verandern, kénnen ebenfalls als Neben-
funktion betrachtet werden, da ein solcher Filter nicht ohne die Hauptdienstleistung
sozialer Netzwerke verwendet werden kann, die in der Weitergabe von Online-Inhalten
besteht.

(17) Der in dieser Verordnung verwendete Begriff ,biometrisches Fernidentifizie-
rungssystem* sollte funktional definiert werden als KI-System, das dem Zweck dient,
natirliche Personen ohne ihre aktive Einbeziehung in der Regel aus der Ferne durch
Abgleich der biometrischen Daten einer Person mit den in einer Referenzdatenbank
gespeicherten biometrischen Daten zu identifizieren, unabhangig davon, welche
Technologie, Verfahren oder Arten biometrischer Daten dazu verwendet werden.
Diese biometrischen Fernidentifizierungssysteme werden in der Regel zur zeitgleichen
Erkennung mehrerer Personen oder ihrer Verhaltensweisen verwendet, um die lden-
tifizierung naturlicher Personen ohne ihre aktive Einbeziehung erheblich zu erleich-

tern. Dies umfasst keine Kl-Systeme, die bestimmungsgemalfd fir die biometrische
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Verifizierung, wozu die Authentifizierung gehort, verwendet werden sollen, deren ein-
ziger Zweck darin besteht, zu bestatigen, dass eine bestimmte natirliche Person die
Person ist, fur die sie sich ausgibt, sowie zur Bestatigung der Identitét einer natirlichen
Person zu dem alleinigen Zweck Zugang zu einem Dienst zu erhalten, ein Gerét zu
entriegeln oder Sicherheitszugang zu Raumlichkeiten zu erhalten. Diese Ausnahme
wird damit begriindet, dass diese Systeme im Vergleich zu biometrischen Fernidenti-
fizierungssystemen, die zur Verarbeitung biometrischer Daten einer grof3en Anzahl
von Personen ohne ihre aktive Einbeziehung verwendet werden kénnen, geringflgige
Auswirkungen auf die Grundrechte naturlicher Personen haben durften. Bei ,Echt-
zeit-Systemen® erfolgen die Erfassung der biometrischen Daten, der Abgleich und die
Identifizierung zeitgleich, nahezu zeitgleich oder auf jeden Fall ohne erhebliche Ver-
z6gerung. In diesem Zusammenhang sollte es keinen Spielraum fiir eine Umgehung
der Bestimmungen dieser Verordnung Uber die ,Echtzeit-Nutzung® der betreffenden
KI-Systeme geben, indem kleinere Verzégerungen vorgesehen werden. ,Echt-
zeit-Systeme” umfassen die Verwendung von ,Live-Material“ oder ,Near-live-Material*
wie etwa Videoaufnahmen, die von einer Kamera oder einem anderen Gerét mit ahn-
licher Funktion erzeugt werden. Bei Systemen zur nachtraglichen Identifizierung hin-
gegen wurden die biometrischen Daten schon zuvor erfasst und der Abgleich und die
Identifizierung erfolgen erst mit erheblicher Verzogerung. Dabei handelt es sich um
Material wie etwa Bild- oder Videoaufnahmen, die von Video-Uberwachungssystemen
oder privaten Geréaten vor der Anwendung des Systems auf die betroffenen natirli-
chen Personen erzeugt wurden.

(18) Der in dieser Verordnung verwendete Begriff ,Emotionserkennungssystem® sollte
als ein KI-System definiert werden, das dem Zweck dient, Emotionen oder Absichten
naturlicher Personen auf der Grundlage ihrer biometrischen Daten festzustellen oder
daraus abzuleiten. In diesem Begriff geht es um Emotionen oder Absichten wie Glick,
Trauer, Wut, Uberraschung, Ekel, Verlegenheit, Aufregung, Scham, Verachtung, Zu-
friedenheit und Vergnuigen. Dies umfasst nicht physische Zustdnde wie Schmerz oder
Ermidung, einschliel3lich beispielsweise Systeme, die zur Erkennung des Zustands
der Ermidung von Berufspiloten oder -fahrern eigesetzt werden, um Unfélle zu ver-
hindern. Es geht dabei auch nicht um die bloRe Erkennung offensichtlicher Aus-
drucksformen, Gesten und Bewegungen, es sei denn, sie werden zum Erkennen oder
Ableiten von Emotionen verwendet. Bei diesen Ausdrucksformen kann es sich um

einfache Gesichtsausdriicke wie ein Stirnrunzeln oder ein Lacheln oder um Gesten
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wie Hand-, Arm- oder Kopfbewegungen oder um die Stimmmerkmale einer Person
handeln, wie eine erhobene Stimme oder ein Flistern.

(19) Fur die Zwecke dieser Verordnung sollte der Begriff ,6ffentlich zuganglicher
Raum® so verstanden werden, dass er sich auf einen einer unbestimmten Anzahl
naturlicher Personen zuganglichen physischen Ort bezieht, unabhéngig davon, ob er
sich in privatem oder 6ffentlichem Eigentum befindet, unabhangig von den Tatigkeiten,
fur die der Ort verwendet werden kann; dazu zahlen Bereiche wie etwa fir Gewerbe,
etwa Geschéfte, Restaurants, Cafés, fur Dienstleistungen, etwa Banken, berufliche
Tatigkeiten, Gastgewerbe, fur Sport, etwa Schwimmbader, Fitnessstudios, Stadien, fur
Verkehr, etwa Bus- und U-Bahn-Haltestellen, Bahnhofe, Flughéfen, Transportmittel,
fur Unterhaltung, etwa Kinos, Theater, Museen, Konzert- und Konferenzsale oder fur
Freizeit oder Sonstiges, etwa offentliche Stra3en und Platze, Parks, Walder, Spiel-
platze. Ein Ort sollte auch als offentlich zuganglich eingestuft werden, wenn der Zu-
gang, unabhangig von moéglichen Kapazitats- oder Sicherheitsbeschréankungen, be-
stimmten im Voraus festgelegten Bedingungen unterliegt, die von einer unbestimmten
Anzahl von Personen erfillt werden kdnnen, etwa durch den Kauf eines Fahrscheins,
die vorherige Registrierung oder die Erfullung eines Mindestalters. Dahingegen sollte
ein Ort nicht als 6ffentlich zuganglich gelten, wenn der Zugang auf natirliche Personen
beschrankt ist, die entweder im Unionsrecht oder im nationalen Recht, das direkt mit
der o6ffentlichen Sicherheit zusammenhéangt, oder im Rahmen einer eindeutigen Wil-
lenserklarung der Person, die die entsprechende Befugnis tUber den Ort austibt, be-
stimmt und festgelegt werden. Die tatsachliche Zugangsmaglichkeit allein, etwa eine
unversperrte Tur oder ein offenes Zauntor, bedeutet nicht, dass der Ort 6ffentlich
zuganglich ist, wenn aufgrund von Hinweisen oder Umstanden das Gegenteil nahe-
gelegt wird (etwa Schilder, die den Zugang verbieten oder einschranken). Unter-
nehmens- und Fabrikgelande sowie Biros und Arbeitsplatze, die nur fur die betref-
fenden Mitarbeiter und Dienstleister zuganglich sein sollen, sind Orte, die nicht 6f-
fentlich zuganglich sind. Justizvollzugsanstalten und Grenzkontrollbereiche sollten
nicht zu den offentlich zuganglichen Orten z&ahlen. Einige andere Gebiete kdnnen
sowohl offentlich zugangliche als auch nicht 6ffentlich zugéngliche Orte umfassen,
etwa die Gange eines privaten Wohngebaudes, deren Zugang erforderlich ist, um zu
einer Arztpraxis zu gelangen, oder Flughafen. Online-Raume werden nicht erfasst, da
es sich nicht um physische Rdume handelt. Ob ein bestimmter Raum 6ffentlich zu-
ganglich ist, sollte jedoch von Fall zu Fall unter Berticksichtigung der Besonderheiten
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der jeweiligen individuellen Situation entschieden werden.

(20) Um den groRtmoglichen Nutzen aus KI-Systemen zu ziehen und gleichzeitig die
Grundrechte, Gesundheit und Sicherheit zu wahren und eine demokratische Kontrolle
zu ermdglichen, sollte die KI-Kompetenz Anbieter, Betreiber und betroffene Personen
mit den notwendigen Konzepten ausstatten, um fundierte Entscheidungen uber
KI-Systeme zu treffen. Diese Konzepte kénnen in Bezug auf den jeweiligen Kontext
unterschiedlich sein und das Verstehen der korrekten Anwendung technischer Ele-
mente in der Entwicklungsphase des KI-Systems, der bei seiner Verwendung anzu-
wendenden MalRnahmen und der geeigneten Auslegung der Ausgaben des
KI-Systems umfassen sowie — im Falle betroffener Personen — das nétige Wissen,
um zu verstehen, wie sich mithilfe von Kl getroffene Entscheidungen auf sie auswirken
werden. Im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Verordnung sollte die
KI-Kompetenz allen einschlagigen Akteuren der Ki-Wertschdpfungskette die Kennt-
nisse vermitteln, die erforderlich sind, um die angemessene Einhaltung und die ord-
nungsgemalfe Durchsetzung der Verordnung sicherzustellen. Dartiber hinaus kdnnten
die umfassende Umsetzung von Kl-Kompetenzmalinahmen und die Einfuhrung ge-
eigneter Folgemal3hahmen dazu beitragen, die Arbeitsbedingungen zu verbessern
und letztlich die Konsolidierung und den Innovationspfad vertrauenswiurdiger Kl in der
Union unterstitzen. Ein Europaisches Gremium fur Kinstliche Intelligenz (im Fol-
genden ,KI-Gremium®)  sollte  die = Kommission  dabei unterstitzen,
Kl-Kompetenzinstrumente sowie die Sensibilisierung und Aufklarung der Offentlichkeit
in Bezug auf die Vorteile, Risiken, SchutzmafRnahmen, Rechte und Pflichten im Zu-
sammenhang mit der Nutzung von Kl-Systeme zu férdern. In Zusammenarbeit mit den
einschlagigen Interessentragern sollten die Kommission und die Mitgliedstaaten die
Ausarbeitung freiwilliger Verhaltenskodizes erleichtern, um die KI-Kompetenz von
Personen, die mit der Entwicklung, dem Betrieb und der Verwendung von Kl befasst
sind, zu fordern.

(21) Um gleiche Wettbewerbsbedingungen und einen wirksamen Schutz der Rechte
und Freiheiten von Einzelpersonen in der gesamten Union zu gewabhrleisten, sollten
die in dieser Verordnung festgelegten Vorschriften in nichtdiskriminierender Weise fur
Anbieter von KI-Systemen — unabhangig davon, ob sie in der Union oder in einem
Drittland niedergelassen sind — und fur Betreiber von Kl-Systemen, die in der Union
niedergelassen sind, gelten.

(22) Angesichts ihres digitalen Charakters sollten bestimmte KI-Systeme in den An-
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wendungsbereich dieser Verordnung fallen, selbst wenn sie in der Union weder in
Verkehr gebracht noch in Betrieb genommen oder verwendet werden. Dies ist bei-
spielsweise der Fall, wenn ein in der Union niedergelassener Akteur bestimmte
Dienstleistungen an einen in einem Drittland niedergelassenen Akteur im Zusam-
menhang mit einer Tatigkeit vergibt, die von einem KI-System ausgelbt werden soll,
das als hochriskant einzustufen wéare. Unter diesen Umstanden koénnte das von dem
Akteur in einem Drittland betriebene KI-System Daten verarbeiten, die rechtmafig in
der Union erhoben und aus der Union ubertragen wurden, und dem vertraglichen
Akteur in der Union die aus dieser Verarbeitung resultierende Ausgabe dieses
KI-Systems liefern, ohne dass dieses Kl-System dabei in der Union in Verkehr ge-
bracht, in Betrieb genommen oder verwendet wirde. Um die Umgehung dieser Ver-
ordnung zu verhindern und einen wirksamen Schutz in der Union ansassiger naturli-
cher Personen zu gewahrleisten, sollte diese Verordnung auch fir Anbieter und Be-
treiber von KI-Systemen gelten, die in einem Drittland niedergelassen sind, soweit
beabsichtigt wird, die von diesem System erzeugte Ausgabe in der Union zu ver-
wenden. Um jedoch bestehenden Vereinbarungen und besonderen Erfordernissen flr
die kiinftige Zusammenarbeit mit auslandischen Partnern, mit denen Informationen
und Beweismittel ausgetauscht werden, Rechnung zu tragen, sollte diese Verordnung
nicht fir Behoérden eines Drittlands und internationale Organisationen gelten, wenn sie
im Rahmen der Zusammenarbeit oder internationaler Ubereinkiinfte tatig werden, die
auf Unionsebene oder nationaler Ebene fur die Zusammenarbeit mit der Union oder
den Mitgliedstaaten im Bereich der Strafverfolgung und der justiziellen Zusammen-
arbeit geschlossen wurden, vorausgesetzt dass dieses Drittland oder diese interna-
tionale Organisationen angemessene Garantien in Bezug auf den Schutz der
Grundrechte und -freiheiten von Einzelpersonen bieten. Dies kann gegebenenfalls
Tatigkeiten von Einrichtungen umfassen, die von Drittlandern mit der Wahrnehmung
bestimmter Aufgaben zur Unterstitzung dieser Zusammenarbeit im Bereich der
Strafverfolgung und der justiziellen Zusammenarbeit betraut wurden. Ein solcher
Rahmen flur die Zusammenarbeit oder fiir Ubereinkinfte wurde bilateral zwischen
Mitgliedstaaten und Drittlandern oder zwischen der Europaischen Union, Europol und
anderen Agenturen der Union und Drittlandern und internationalen Organisationen
erarbeitet. Die Behdrden, die nach dieser Verordnung fur die Aufsicht tber die Straf-
verfolgungs- und Justizbehérden zustandig sind, sollten priifen, ob diese Rahmen fir

die Zusammenarbeit oder internationale Ubereinkiinfte angemessene Garantien in
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Bezug auf den Schutz der Grundrechte und -freiheiten von Einzelpersonen enthalten.
Empfangende nationale Behdrden und Organe, Einrichtungen sowie sonstige Stellen
der Union, die diese Ausgaben in der Union verwenden, sind weiterhin dafur verant-
wortlich, sicherzustellen, dass ihre Verwendung mit Unionsrecht vereinbar ist. Wenn
diese internationalen Ubereinkiinfte Uberarbeitet oder wenn kinftig neue Uberein-
kunfte geschlossen werden, sollten die Vertragsparteien gréRtmaogliche Anstrengun-
gen unternehmen, um diese Ubereinkiinfte an die Anforderungen dieser Verordnung
anzugleichen.

(23) Diese Verordnung sollte auch fir Organe, Einrichtungen und sonstige Stellen der
Union gelten, wenn sie als Anbieter oder Betreiber eines Kl-Systems auftreten.

(24) Wenn und soweit KI-Systeme mit oder ohne Anderungen fiir Zwecke in den Be-
reichen Militar, Verteidigung oder nationale Sicherheit in Verkehr gebracht, in Betrieb
genommen oder verwendet werden, sollten sie vom Anwendungsbereich dieser Ver-
ordnung ausgenommen werden, unabhéngig von der Art der Einrichtung, die diese
Tatigkeiten ausibt, etwa ob es sich um eine o6ffentliche oder private Einrichtung
handelt. In Bezug auf die Zwecke in den Bereichen Militar und Verteidigung grindet
sich die Ausnahme sowohl auf Artikel 4 Absatz 2 EUV als auch auf die Besonderheiten
der Verteidigungspolitik der Mitgliedstaaten und der in Titel V Kapitel 2 EUV abge-
deckten gemeinsamen Verteidigungspolitik der Union, die dem Vdlkerrecht unterlie-
gen, was daher den geeigneteren Rechtsrahmen fir die Regulierung von KlI-Systemen
im Zusammenhang mit der Anwendung tédlicher Gewalt und sonstigen Kl-Systemen
im Zusammenhang mit Militar- oder Verteidigungstatigkeiten darstellt. In Bezug auf die
Zwecke im Bereich nationale Sicherheit griindet sich die Ausnahme sowohl auf die
Tatsache, dass die nationale Sicherheit geman Artikel 4 Absatz 2 EUV weiterhin in die
alleinige Verantwortung der Mitgliedstaaten fallt, als auch auf die besondere Art und
die operativen Bedurfnisse der Tatigkeiten im Bereich der nationalen Sicherheit und
der spezifischen nationalen Vorschriften fur diese Tatigkeiten. Wird ein KI-System, das
fur Zwecke in den Bereichen Militéar, Verteidigung oder nationale Sicherheit entwickelt,
in Verkehr gebracht, in Betrieb genommen oder verwendet wird, jedoch voriiberge-
hend oder standig fur andere Zwecke verwendet, etwa fir zivile oder humanitare
Zwecke oder fur Zwecke der Strafverfolgung oder offentlichen Sicherheit, so wirde
dieses System in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen. In diesem Fall
sollte die Einrichtung, die das KI-System fir andere Zwecke als Zwecke in den Be-
reichen Militar, Verteidigung oder nationale Sicherheit verwendet, die Konformitat des
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KI-Systems mit dieser Verordnung sicherstellen, es sei denn, das System entspricht
bereits dieser Verordnung. KlI-Systeme, die fur einen ausgeschlossenen Zweck,
namlich Militar, Verteidigung oder nationale Sicherheit, und fur einen oder mehrere
nicht ausgeschlossene Zwecke, etwa zivile Zwecke oder Strafverfolgungszwecke, in
Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, fallen in den Anwendungsbe-
reich dieser Verordnung, und Anbieter dieser Systeme sollten die Einhaltung dieser
Verordnung sicherstellen. In diesen Fallen sollte sich die Tatsache, dass ein
KI-System in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallt, nicht darauf auswirken,
dass Einrichtungen, die Tatigkeiten in den Bereichen nationale Sicherheit, Verteidi-
gung oder Militdr austben, KI-Systeme fur Zwecke in den Bereichen nationale Si-
cherheit, Militar und Verteidigung verwenden koénnen, unabhangig von der Art der
Einrichtung, die diese Tatigkeiten austibt, wobei die Verwendung vom Anwendungs-
bereich dieser Verordnung ausgenommen ist. Ein KI-System, das fur zivile Zwecke
oder Strafverfolgungszwecke in Verkehr gebracht wurde und mit oder ohne Ande-
rungen fur Zwecke in den Bereichen Militar, Verteidigung oder nationale Sicherheit
verwendet wird, sollte nicht in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen,
unabhangig von der Art der Einrichtung, die diese Téatigkeiten ausubt.

(25) Diese Verordnung sollte die Innovation fordern, die Freiheit der Wissenschaft
achten und Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten nicht untergraben. Daher mus-
sen KI-Systeme und -Modelle, die eigens fur den alleinigen Zweck der wissenschaft-
lichen Forschung und Entwicklung entwickelt und in Betrieb genommen werden, vom
Anwendungsbereich der Verordnung ausgenommen werden. Ferner muss sicherge-
stellt werden, dass sich die Verordnung nicht anderweitig auf Forschungs- und Ent-
wicklungstatigkeiten zu Kl-Systemen und -Modellen auswirkt, bevor diese in Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen werden. Hinsichtlich produktorientierter For-
schungs-, Test- und Entwicklungstatigkeiten in Bezug auf KI-Systeme oder -Modelle
sollten die Bestimmungen dieser Verordnung auch nicht vor der Inbetriebnahme oder
dem Inverkehrbringen dieser Systeme und Modelle gelten. Diese Ausnahme beruhrt
weder die Pflicht zur Einhaltung dieser Verordnung, wenn ein KI-System, das in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallt, infolge solcher Forschungs- und Ent-
wicklungstatigkeiten in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wird, noch die
Anwendung der Bestimmungen zu Kl-Reallaboren und zu Tests unter Realbedin-
gungen. Darlber hinaus sollte unbeschadet der Ausnahme in Bezug auf KI-Systeme,
die eigens fur den alleinigen Zweck der wissenschaftlichen Forschung und Entwick-
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lung entwickelt und in Betrieb genommen werden, jedes andere KI-System, das fir die
Durchfihrung von Forschungs- und Entwicklungstéatigkeiten verwendet werden
kénnte, den Bestimmungen dieser Verordnung unterliegen. In jedem Fall sollten jeg-
liche Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten gemalfd anerkannten ethischen und
professionellen Grundséatzen fur die wissenschaftliche Forschung und unter Wahrung
des geltenden Unionsrechts ausgefuhrt werden.

(26) Um ein verhaltnismaliges und wirksames verbindliches Regelwerk fur
KI-Systeme einzufiihren, sollte ein klar definierter risikobasierter Ansatz verfolgt
werden. Bei diesem Ansatz sollten Art und Inhalt solcher Vorschriften auf die Intensitat
und den Umfang der Risiken zugeschnitten werden, die von Kl-Systemen ausgehen
kénnen. Es ist daher notwendig, bestimmte inakzeptable Praktiken im Bereich der Ki
zu verbieten und Anforderungen an Hochrisiko- KI-Systeme und Pflichten fir die be-
treffenden Akteure sowie Transparenzpflichten fir bestimmte Kl-Systeme festzulegen.
(27) Wahrend der risikobasierte Ansatz die Grundlage fur ein verhaltnismafiiges und
wirksames verbindliches Regelwerk bildet, muss auch auf die Ethikleitlinien fur ver-
trauenswirdige Kl von 2019 der von der Kommission eingesetzten unabh&angigen
hochrangigen Expertengruppe fir kinstliche Intelligenz verwiesen werden. In diesen
Leitlinien hat die hochrangige Expertengruppe sieben unverbindliche ethische
Grundsatze fur Kl entwickelt, die dazu beitragen sollten, dass Kl vertrauenswirdig und
ethisch vertretbar ist. Zu den sieben Grundsatzen gehoéren: menschliches Handeln
und menschliche Aufsicht, technische Robustheit und Sicherheit, Privatsphére und
Daten-Governance, Transparenz, Vielfalt, Nichtdiskriminierung und Fairness, soziales
und Okologisches Wohlergehen sowie Rechenschaftspflicht. Unbeschadet der
rechtsverbindlichen Anforderungen dieser Verordnung und anderer geltender
Rechtsvorschriften der Union tragen diese Leitlinien zur Gestaltung koharenter, ver-
trauenswiurdiger und menschenzentrierter Kl bei im Einklang mit der Charta und den
Werten, auf die sich die Union grindet. Nach den Leitlinien der hochrangigen Exper-
tengruppe bedeutet ,menschliches Handeln und menschliche Aufsicht®, dass ein
KI-System entwickelt und als Instrument verwendet wird, das den Menschen dient, die
Menschenwirde und die persénliche Autonomie achtet und so funktioniert, dass es
von Menschen angemessen kontrolliert und Uberwacht werden kann. ,Technische
Robustheit und Sicherheit“ bedeutet, dass KI-Systeme so entwickelt und verwendet
werden, dass sie im Fall von Schwierigkeiten robust sind und widerstandsféhig gegen

Versuche, die Verwendung oder Leistung des Kl-Systems so zu verandern, dass
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dadurch die unrechtmaRige Verwendung durch Dritte ermdglicht wird, und dass ferner
unbeabsichtigte Schaden minimiert werden. ,Privatsphare und Daten-Governance*
bedeutet, dass KI-Systeme im Einklang mit den geltenden Vorschriften zum Schutz
der Privatsphare und zum Datenschutz entwickelt und verwendet werden und dabei
Daten verarbeiten, die hohen Qualitats- und Integritatsstandards genugen. ,Trans-
parenz® bedeutet, dass KI-Systeme so entwickelt und verwendet werden, dass sie
angemessen nachvollziehbar und erklarbar sind, wobei den Menschen bewusst ge-
macht werden muss, dass sie mit einem KI-System kommunizieren oder interagieren,
und dass die Betreiber ordnungsgemaf tber die Fahigkeiten und Grenzen des
KI-Systems informieren und die betroffenen Personen Uber ihre Rechte in Kenntnis
setzen miuissen. ,Vielfalt, Nichtdiskriminierung und Fairness” bedeutet, dass
KI-Systeme in einer Weise entwickelt und verwendet werden, die unterschiedliche
Akteure einbezieht und den gleichberechtigten Zugang, die Geschlechtergleichstel-
lung und die kulturelle Vielfalt férdert, wobei diskriminierende Auswirkungen und un-
faire Verzerrungen, die nach Unionsrecht oder nationalem Recht verboten sind, ver-
hindert werden. ,Soziales und 6kologisches Wohlergehen“ bedeutet, dass Kl-Systeme
in nachhaltiger und umweltfreundlicher Weise und zum Nutzen aller Menschen ent-
wickelt und verwendet werden, wobei die langfristigen Auswirkungen auf den Ein-
zelnen, die Gesellschaft und die Demokratie tUberwacht und bewertet werden. Die
Anwendung dieser Grundsétze sollte, soweit moglich, in die Gestaltung und Ver-
wendung von KI-Modellen einflie3en. Sie sollten in jedem Fall als Grundlage fur die
Ausarbeitung von Verhaltenskodizes im Rahmen dieser Verordnung dienen. Alle In-
teressentrager, einschlieBlich der Industrie, der Wissenschaft, der Zivilgesellschaft
und der Normungsorganisationen, werden aufgefordert, die ethischen Grundsétze bei
der Entwicklung freiwilliger bewahrter Verfahren und Normen, soweit angebracht, zu
bericksichtigen.

(28) Abgesehen von den zahlreichen nutzbringenden Verwendungsmaoglichkeiten von
Kl kann diese Technologie auch missbraucht werden und neue und wirkungsvolle
Instrumente fur manipulative, ausbeuterische und soziale Kontrollpraktiken bieten.
Solche Praktiken sind besonders schadlich und missbrauchlich und sollten verboten
werden, weil sie im Widerspruch zu den Werten der Union stehen, namlich der Ach-
tung der Menschenwirde, Freiheit, Gleichheit, Demokratie und Rechtsstaatlichkeit
sowie der in der Charta verankerten Grundrechte, einschlie3lich des Rechts auf
Nichtdiskriminierung, Datenschutz und Privatsphare sowie der Rechte des Kindes.
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(29) Kl-gestutzte manipulative Techniken kbnnen dazu verwendet werden, Personen
zu unerwinschten Verhaltensweisen zu bewegen oder sie zu tauschen, indem sie in
einer Weise zu Entscheidungen angeregt werden, die ihre Autonomie, Entschei-
dungsfindung und freie Auswahl untergrabt und beeintrachtigt. Das Inverkehrbringen,
die Inbetriebnahme oder die Verwendung bestimmter KI-Systeme, die das Ziel oder
die Auswirkung haben, menschliches Verhalten maf3geblich nachteilig zu beeinflus-
sen, und gro3e Schaden, insbesondere erhebliche nachteilige Auswirkungen auf die
physische und psychische Gesundheit oder auf die finanziellen Interessen verursa-
chen durften, ist besonders gefahrlich und sollte dementsprechend verboten werden.
Solche KI-Systeme setzen auf eine unterschwellige Beeinflussung, beispielweise
durch Reize in Form von Ton-, Bild- oder Videoinhalten, die fur Menschen nicht er-
kennbar sind, da diese Reize auf3erhalb ihres Wahrnehmungsbereichs liegen, oder
auf andere Arten manipulativer oder tduschender Beeinflussung, die ihre Autonomie,
Entscheidungsfindung oder freie Auswahl in einer Weise untergraben und beein-
trachtigen, die sich ihrer bewussten Wahrnehmung entzieht oder deren Einfluss —
selbst wenn sie sich seiner bewusst sind — sie nicht kontrollieren oder widerstehen
konnen. Dies konnte beispielsweise durch Gehirn-Computer-Schnittstellen oder vir-
tuelle Realitat erfolgen, da diese ein hoheres Mal3 an Kontrolle dartiber ermdglichen,
welche Reize den Personen, insofern diese das Verhalten der Personen in erhebli-
chem Malflie schéadlich beeinflussen konnen, angeboten werden. Ferner kdnnen
KI-Systeme auch anderweitig die Vulnerabilitat einer Person oder bestimmter Gruppen
von Personen aufgrund ihres Alters oder einer Behinderung im Sinne der Richtlinie
(EU) 2019/882 des Europaischen Parlaments und des Rates!’ oder aufgrund einer
bestimmten sozialen oder wirtschaftlichen Situation ausnutzen, durch die diese Per-
sonen gegenuber einer Ausnutzung anfalliger werden durften, beispielweise Perso-
nen, die in extremer Armut leben, und ethnische oder religiose Minderheiten. Solche
KI-Systeme koénnen mit dem Ziel oder der Wirkung in Verkehr gebracht, in Betrieb
genommen oder verwendet werden, das Verhalten einer Person in einer Weise we-
sentlich zu beeinflussen, die dieser Person oder einer anderen Person oder Gruppen
von Personen einen erheblichen Schaden zufuigt oder mit hinreichender Wahrschein-

lichkeit zufigen wird, einschliel3lich Schaden, die sich im Laufe der Zeit anhaufen

17 Richtlinie (EU) 2019/882 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 17. April 2019 Uber die
Barrierefreiheitsanforderungen fir Produkte und Dienstleistungen (ABI. L 151 vom 7.6.2019, S. 70).
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konnen, und sollten daher verboten werden. Diese Absicht, das Verhalten zu beein-
flussen, kann nicht vermutet werden, wenn die Beeinflussung auf Faktoren zurlck-
zufuihren ist, die nicht Teil des Kl-Systems sind und aul3erhalb der Kontrolle des An-
bieters oder Betreibers liegen, d. h. Faktoren, die vom Anbieter oder Betreiber des
KI-Systems vernunftigerweise nicht vorhergesehen oder gemindert werden kénnen. In
jedem Fall ist es nicht erforderlich, dass der Anbieter oder der Betreiber die Absicht
haben, erheblichen Schaden zuzufiigen, wenn dieser Schaden aufgrund von mani-
pulativen oder ausbeuterischen Kl-gestutzten Praktiken entsteht. Das Verbot solcher
Kl-Praktiken erganzt die Bestimmungen der Richtlinie 2005/29/EG des Européischen
Parlaments und des Rates'®; insbesondere sind unlautere Geschaftspraktiken, durch
die Verbraucher wirtschaftliche oder finanzielle Schaden erleiden, unter allen Um-
standen verboten, unabh&angig davon, ob sie durch KI-Systeme oder anderweitig
umgesetzt werden. Das Verbot manipulativer und ausbeuterischer Praktiken geman
dieser Verordnung sollte sich nicht auf rechtmaRige Praktiken im Zusammenhang mit
medizinischen Behandlungen, etwa der psychologischen Behandlung einer psychi-
schen Krankheit oder der physischen Rehabilitation, auswirken, wenn diese Praktiken
gemal den geltenden Rechtsvorschriften und medizinischen Standards erfolgen, z. B
mit der ausdricklichen Zustimmung der Einzelpersonen oder ihrer gesetzlichen Ver-
treter. Darlber hinaus sollten Ubliche und rechtmafRige Geschaftspraktiken, bei-
spielsweise im Bereich der Werbung, die im Einklang mit den geltenden Rechtsvor-
schriften stehen, als solche nicht als schadliche manipulative Kl-gestiutzten Praktiken
gelten.

(30) Systeme zur biometrischen Kategorisierung, die anhand der biometrischen Daten
von natirlichen Personen, wie dem Gesicht oder dem Fingerabdruck einer Person, die
politische Meinung, die Mitgliedschaft in einer Gewerkschatt, religiose oder weltan-
schauliche Uberzeugungen, die Rasse, das Sexualleben oder die sexuelle Ausrich-

tung einer Person erschlielen oder ableiten, sollten verboten werden. Dieses Verbot

18 Richtlinie 2005/29/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2005 (ber unlautere
Geschaftspraktiken im binnenmarktinternen Geschéftsverkehr zwischen Unternehmen und Verbrau-
chern und zur Anderung der Richtlinie 84/450/EWG des Rates, der Richtlinien 97/7/EG, 98/27/EG und
2002/65/EG des Europaischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnung (EG) Nr. 2006/2004
des Europdischen Parlaments und des Rates (Richtlinie Uber unlautere Geschéftspraktiken) (ABI. L 149
vom 11.6.2005, S. 22).
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sollte nicht fur die rechtmallige Kennzeichnung, Filterung oder Kategorisierung bio-
metrischer Datensatze gelten, die im Einklang mit dem Unionsrecht oder dem natio-
nalen Recht anhand biometrischer Daten erworben wurden, wie das Sortieren von
Bildern nach Haar- oder Augenfarbe, was beispielsweise im Bereich der Strafverfol-
gung verwendet werden kann.

(31) KI-Systeme, die eine soziale Bewertung naturlicher Personen durch éffentliche
oder private Akteure bereitstellen, kénnen zu diskriminierenden Ergebnissen und zur
Ausgrenzung bestimmter Gruppen fiihren. Sie kdnnen die Menschenwirde und das
Recht auf Nichtdiskriminierung sowie die Werte der Gleichheit und Gerechtigkeit
verletzen. Solche KI-Systeme bewerten oder klassifizieren nattrliche Personen oder
Gruppen natdrlicher Personen in einem bestimmten Zeitraum auf der Grundlage
zahlreicher Datenpunkte in Bezug auf ihr soziales Verhalten in verschiedenen Zu-
sammenhangen oder aufgrund bekannter, vermuteter oder vorhergesagter personli-
cher Eigenschaften oder Personlichkeitsmerkmale. Die aus solchen KI-Systemen
erzielte soziale Bewertung kann zu einer Schlechterstellung oder Benachteiligung
bestimmter naturlicher Personen oder ganzer Gruppen naturlicher Personen in sozi-
alen Kontexten, die in keinem Zusammenhang mit den Umstanden stehen, unter
denen die Daten urspringlich erzeugt oder erhoben wurden, oder zu einer Schlech-
terstellung fuhren, die im Hinblick auf die Tragweite ihres sozialen Verhaltens unver-
haltnism&Rig oder ungerechtfertigt ist. KI-Systeme, die solche inakzeptablen Bewer-
tungspraktiken mit sich bringen und zu einer solchen Schlechterstellung oder Be-
nachteiligung fuhren, sollten daher verboten werden. Dieses Verbot sollte nicht die
rechtmaRigen Praktiken zur Bewertung nattrlicher Personen berthren, die im Ein-
klang mit dem Unionsrecht und dem nationalen Recht zu einem bestimmten Zweck
durchgefthrt werden.

(32) Die Verwendung von Kl-Systemen zur biometrischen Echtzeit-Fernidentifizierung
naturlicher Personen in offentlich zuganglichen Raumen zu Strafverfolgungszwecken
greift besonders in die Rechte und Freiheiten der betroffenen Personen ein, da sie die
Privatsphare eines grol3en Teils der Bevdlkerung beeintrachtigt, ein Gefuhl der stan-
digen Uberwachung weckt und indirekt von der Austibung der Versammlungsfreiheit
und anderer Grundrechte abhalten kann. Technische Ungenauigkeiten von
Kl-Systemen, die flr die biometrische Fernidentifizierung nattrlicher Personen be-
stimmt sind, kdnnen zu verzerrten Ergebnissen filhren und eine diskriminierende

Wirkung haben. Solche moglichen verzerrten Ergebnisse und eine solche diskrimi-
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nierende Wirkung sind von besonderer Bedeutung, wenn es um das Alter, die ethni-
sche Herkunft, die Rasse, das Geschlecht oder Behinderungen geht. Darliber hinaus
bergen die Unmittelbarkeit der Auswirkungen und die begrenzten Moglichkeiten wei-
terer Kontrollen oder Korrekturen im Zusammenhang mit der Verwendung solcher in
Echtzeit betriebener Systeme erhohte Risiken fur die Rechte und Freiheiten der be-
treffenden Personen, die im Zusammenhang mit Strafverfolgungsmafl3nahmen stehen
oder davon betroffen sind.

(33) Die Verwendung solcher Systeme zu Strafverfolgungszwecken sollte daher un-
tersagt werden, aul3er in erschopfend aufgefuihrten und eng abgegrenzten Fallen, in
denen die Verwendung unbedingt erforderlich ist, um einem erheblichen 6&ffentlichen
Interesse zu dienen, dessen Bedeutung die Risiken Uberwiegt. Zu diesen Féllen ge-
hort die Suche nach bestimmten Opfern von Straftaten, einschlief3lich vermisster
Personen, bestimmte Gefahren fur das Leben oder die kdrperliche Unversehrtheit
naturlicher Personen oder die Gefahr eines Terroranschlags sowie das Aufsplren
oder Identifizieren von Tatern oder Verdachtigen in Bezug auf die in einem Anhang zu
dieser Verordnung genannten Straftaten, sofern diese Straftaten in dem betreffenden
Mitgliedstaat im Sinne des Rechts dieses Mitgliedstaats mit einer Freiheitsstrafe oder
einer freiheitsentziehenden Mal3regel der Sicherung im Hochstmald von mindestens
vier Jahren bedroht sind. Eine solche Schwelle fir eine Freiheitsstrafe oder eine
freiheitsentziehende Maldregel der Sicherung nach nationalem Recht tragt dazu bei,
sicherzustellen, dass die Straftat schwerwiegend genug ist, um den Einsatz biomet-
rischer Echtzeit-Fernidentifizierungssysteme mdglicherweise zu rechtfertigen. Dar-
Uber hinaus beruht die im Anhang dieser Verordnung aufgefuhrte Liste der Straftaten
auf den 32 im Rahmenbeschluss 2002/584/J1 des Rates!® aufgefiihrten Straftaten,
unter Berlcksichtigung der Tatsache, dass einige der Straftaten in der Praxis eher
relevant sein kénnen als andere, da der Ruckgriff auf die biometrische Echt-
zeit-Fernidentifizierung fur die konkrete Aufsplrung oder Identifizierung eines Téaters
oder Verdachtigen in Bezug auf eine der verschiedenen aufgefiihrten Straftaten vo-
raussichtlich in &uRerst unterschiedlichem Mal3e erforderlich und verhéaltnismafig sein
konnte und da dabei die wahrscheinlichen Unterschiede in Schwere, Wahrschein-

lichkeit und Ausmald des Schadens oder moglicher negativer Folgen zu bericksich-

19 Rahmenbeschluss 2002/584/J1 des Rates vom 13. Juni 2002 Uiber den Europaischen Haftbefehl und
die Ubergabeverfahren zwischen den Mitgliedstaaten (ABI. L 190 vom 18.7.2002, S. 1).
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tigen sind. Eine unmittelbare Gefahr fur das Leben oder die korperliche Unversehrtheit
naturlicher Personen kann auch durch die schwerwiegende Stdrung einer kritischen
Infrastruktur im Sinne des Artikels 2 Nummer 4 der Richtlinie (EU) 2022/2557 des
Europaischen Parlaments und des Rates?® entstehen, wenn die Stérung oder Zer-
storung einer solchen kritischen Infrastruktur zu einer unmittelbaren Gefahr fur das
Leben oder die kdrperliche Unversehrtheit einer Person fiihren wirde, auch durch die
schwerwiegende Beeintréachtigung der Bereitstellung der Grundversorgung fir die
Bevolkerung oder der Wahrnehmung der Kernfunktion des Staates. Daruber hinaus
sollte diese Verordnung die Fahigkeit der Strafverfolgungs-, Grenzschutz-, Einwan-
derungs- oder Asylbehdrden erhalten, gemaf den im Unionsrecht und im nationalen
Recht fur diesen Zweck festgelegten Bedingungen die ldentitat der betreffenden
Person in ihrer Anwesenheit festzustellen. Insbesondere sollten Strafverfolgungs-,
Grenzschutz-, Einwanderungs- oder Asylbehdrden gemafd dem Unionsrecht oder dem
nationalen Recht Informationssysteme verwenden kénnen, um eine Person zu identi-
fizieren, die wahrend einer ldentitatsfeststellung entweder verweigert, identifiziert zu
werden, oder nicht in der Lage ist, ihre Identitdt anzugeben oder zu belegen, wobei
gemall dieser Verordnung keine vorherige Genehmigung erlangt werden muss. Dabei
koénnte es sich beispielsweise um eine Person handeln, die in eine Straftat verwickelt
ist und nicht gewillt oder aufgrund eines Unfalls oder des Gesundheitszustands nicht in
der Lage ist, den Strafverfolgungsbehdrden ihre Identitat offenzulegen.

(34) Um sicherzustellen, dass diese Systeme verantwortungsvoll und verhaltnismafig
genutzt werden, ist es auch wichtig, festzulegen, dass in jedem dieser erschdpfend
aufgeflihrten und eng abgegrenzten Falle bestimmte Elemente bertcksichtigt werden
sollten, insbesondere in Bezug auf die Art des dem Antrag zugrunde liegenden Falls
und die Auswirkungen der Verwendung auf die Rechte und Freiheiten aller betroffenen
Personen sowie auf die fur die Verwendung geltenden Schutzvorkehrungen und Be-
dingungen. Dartber hinaus sollte die Verwendung biometrischer Echt-
zeit-Fernidentifizierungssysteme in 6ffentlich zuganglichen R&umen fir die Zwecke
der Strafverfolgung nur eingesetzt werden, um die Identitdt der speziell betroffenen
Person zu bestéatigen und sollte sich hinsichtlich des Zeitraums und des geografischen

20 Richtlinie (EU) 2022/2557 des Européischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022
Uber die Resilienz kritischer Einrichtungen und zur Aufhebung der Richtlinie 2008/114/EG des Rates
(ABI. L 333 vom 27.12.2022, S. 164).
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und personenbezogenen Anwendungsbereichs auf das unbedingt Notwendige be-
schranken, wobei insbesondere den Beweisen oder Hinweisen in Bezug auf die Be-
drohungen, die Opfer oder den Tater Rechnung zu tragen ist. Die Verwendung des
biometrischen Echtzeit-Fernidentifizierungssystems in oOffentlich zuganglichen Rau-
men sollte nur genehmigt werden, wenn die zustandige Strafverfolgungsbehdrde eine
Grundrechte-Folgenabschatzung durchgefuhrt und, sofern in dieser Verordnung
nichts anderes bestimmt ist, das System gemal dieser Verordnung in der Datenbank
registriert hat. Die Personenreferenzdatenbank sollte fir jeden Anwendungsfall in
jedem der oben genannten Falle geeignet sein.

(35) Jede Verwendung biometrischer Echtzeit-Fernidentifizierungssysteme in 6ffent-
lich zuganglichen Raumen zu Strafverfolgungszwecken sollte einer ausdriicklichen
spezifischen Genehmigung durch eine Justizbehérde oder eine unabhangige Ver-
waltungsbehdrde eines Mitgliedstaats, deren Entscheidung rechtsverbindlich ist, un-
terliegen. Eine solche Genehmigung sollte grundsatzlich vor der Verwendung des
KI-Systems zur Identifizierung einer Person oder mehrerer Personen eingeholt wer-
den. Ausnahmen von dieser Regel sollten in hinreichend begrindeten dringenden
Fallen erlaubt sein, d. h. in Situationen, in denen es wegen der Notwendigkeit der
Verwendung der betreffenden Systeme tatsachlich und objektiv unmaéglich ist, vor dem
Beginn der Verwendung des KI-Systems eine Genehmigung einzuholen. In solchen
dringenden Féllen sollte die Verwendung des Kl-Systems auf das absolut notwendige
Mindestmald beschréankt werden und angemessenen Schutzvorkehrungen und Be-
dingungen unterliegen, die im nationalen Recht festgelegt sind und im Zusammen-
hang mit jedem einzelnen dringenden Anwendungsfall von der Strafverfolgungsbe-
horde selbst prazisiert werden. Daruber hinaus sollte die Strafverfolgungsbehdrde in
solchen Féllen eine solche Genehmigung beantragen und die Griinde dafuir angeben,
warum sie sie nicht friiher, unverziglich, spatestens jedoch innerhalb von 24 Stunden
beantragen konnte. Wird eine solche Genehmigung abgelehnt, sollte die Verwendung
biometrischer Echtzeit-Identifizierungssysteme, die mit dieser Genehmigung ver-
bunden sind, mit sofortiger Wirkung eingestellt werden, und alle Daten im Zusam-
menhang mit dieser Verwendung sollten verworfen und geldscht werden. Diese Daten
umfassen Eingabedaten, die von einem KI-System wahrend der Nutzung eines sol-
chen Systems direkt erfasst werden, sowie die Ergebnisse und Ausgaben der mit
dieser Genehmigung verbundenen Verwendung. Daten, die im Einklang mit anderem

Unionsrecht oder nationalem Recht rechtmaRig erworben wurden, sollten davon nicht
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betroffen sein. In jedem Fall darf keine Entscheidung mit nachteiligen Rechtsfolgen flr
eine Person allein auf der Grundlage der Ausgaben des biometrischen Fernidentifi-
zierungssystems getroffen werden.

(36) Damit sie ihre Aufgaben im Einklang mit den Anforderungen dieser Verordnung
und der nationalen Vorschriften erfiillen kdnnen, sollte die zustandige Marktliiberwa-
chungsbehérde und die nationale Datenschutzbehorde Uber jede Verwendung des
biometrischen Echtzeit-Identifizierungssystems unterrichtet werden. Die Marktiber-
wachungsbehorden und die nationalen Datenschutzbehorden, die unterrichtet wur-
den, sollten der Kommission jahrlich einen Bericht tber die Verwendung biometrischer
Echtzeit-ldentifizierungssysteme vorlegen.

(37) Darlber hinaus ist es angezeigt, innerhalb des durch diese Verordnung vorge-
gebenen erschopfenden Rahmens festzulegen, dass eine solche Verwendung im
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats gemal dieser Verordnung nur méglich sein sollte,
sofern der betreffende Mitgliedstaat in seinen detaillierten nationalen Rechtsvor-
schriften ausdricklich vorgesehen hat, dass eine solche Verwendung genehmigt
werden kann. Folglich steht es den Mitgliedstaaten im Rahmen dieser Verordnung frei,
eine solche Moglichkeit generell oder nur in Bezug auf einige der in dieser Verordnung
genannten Ziele, fur die eine genehmigte Verwendung gerechtfertigt sein kann, vor-
zusehen. Solche nationalen Rechtsvorschriften sollten der Kommission spatestens 30
Tage nach ihrer Annahme mitgeteilt werden.

(38) Die Verwendung von Kl-Systemen zur biometrischen Echtzeit-Fernidentifizierung
naturlicher Personen in offentlich zuganglichen Raumen zu Strafverfolgungszwecken
erfordert zwangslaufig die Verarbeitung biometrischer Daten. Die Vorschriften dieser
Verordnung, die vorbehaltlich bestimmter Ausnahmen eine solche Verwendung auf
der Grundlage des Artikels 16 AEUV verbieten, sollten als Lex specialis in Bezug auf
die in Artikel 10 der Richtlinie (EU) 2016/680 enthaltenen Vorschriften Gber die Ver-
arbeitung biometrischer Daten gelten und somit die Verwendung und Verarbeitung der
betreffenden biometrischen Daten umfassend regeln. Eine solche Verwendung und
Verarbeitung sollte daher nur mdglich sein, soweit sie mit dem in dieser Verordnung
festgelegten Rahmen vereinbar ist, ohne dass es den zustandigen Behérden bei ihren
Tatigkeiten zu Strafverfolgungszwecken Raum lasst, aulRerhalb dieses Rahmens
solche Systeme zu verwenden und die damit verbundenen Daten aus den in Artikel 10
der Richtlinie (EU) 2016/680 aufgefuihrten Grinden zu verarbeiten. In diesem Zu-
sammenhang soll diese Verordnung nicht als Rechtsgrundlage fur die Verarbeitung
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personenbezogener Daten gemald Artikel 8 der Richtlinie (EU) 2016/680 dienen. Die
Verwendung biometrischer Echtzeit-Fernidentifizierungssysteme in 6ffentlich zugang-
lichen Raumen zu anderen Zwecken als der Strafverfolgung, auch durch zustandige
Behorden, sollte jedoch nicht unter den in dieser Verordnung festgelegten spezifi-
schen Rahmen fir diese Verwendung zu Strafverfolgungszwecken fallen. Eine solche
Verwendung zu anderen Zwecken als der Strafverfolgung sollte daher nicht der Ge-
nehmigungspflicht gemaf dieser Verordnung und den zu dieser Genehmigung an-
wendbaren detaillierten nationalen Rechtsvorschriften unterliegen.

(39) Jede Verarbeitung biometrischer Daten und anderer personenbezogener Daten
im Zusammenhang mit der Verwendung von Kl-Systemen fur die biometrische Identi-
fizierung, ausgenommen im Zusammenhang mit der Verwendung biometrischer
Echtzeit-Fernidentifizierungssysteme in offentlich zuganglichen Raumen zu Straf-
verfolgungszwecken im Sinne dieser Verordnung, sollte weiterhin allen Anforderungen
genugen, die sich aus Artikel 10 der Richtlinie (EU) 2016/680 ergeben. Fur andere
Zwecke als die Strafverfolgung ist die Verarbeitung biometrischer Daten gemalf Artikel
9 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 und Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2018/1725, vorbehaltlich der in diesen Artikeln vorgesehenen begrenzten Aus-
nahmefallen, verboten. In Anwendung des Artikels 9 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2016/679 war die Verwendung biometrischer Fernidentifizierung zu anderen Zwecken
als der Strafverfolgung bereits Gegenstand von Verbotsentscheidungen der nationa-
len Datenschutzbehérden.

(40) Nach Artikel 6a des dem EUV und dem AEUV beigefiigten Protokolls Nr. 21 tber
die Position des Vereinigten Konigreichs und Irlands hinsichtlich des Raums der
Freiheit, der Sicherheit und des Rechts sind die auf der Grundlage des Artikels 16
AEUV festgelegten Vorschriften in Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe g,
soweit er auf die Verwendung von Systemen zur biometrischen Kategorisierung far
Tatigkeiten im Bereich der polizeilichen Zusammenarbeit und der justiziellen Zu-
sammenarbeit in Strafsachen Anwendung findet, Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe d,
soweit sie auf die Verwendung von Kl-Systemen nach der darin festgelegten Be-
stimmung Anwendung finden, sowie Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe h,
Artikel 5 Absatze 2 bis 6 und Artikel 26 Absatz 10 dieser Verordnung in Bezug auf die
Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Mitgliedstaaten im Rahmen der
AuslUbung von Tatigkeiten, die in den Anwendungsbereich des Dritten Teils Titel V
Kapitel 4 oder 5 AEUV fallen, fir Irland nicht bindend, wenn Irland nicht durch die
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Vorschriften gebunden ist, die die Formen der justiziellen Zusammenarbeit in Straf-
sachen oder der polizeilichen Zusammenarbeit regeln, in deren Rahmen die auf der
Grundlage des Artikels 16 AEUV festgelegten Vorschriften eingehalten werden
mussen.

(41) Nach den Artikeln 2 und 2a des dem EUV und dem AEUV beigeflgten Protokolls
Nr. 22 Uber die Position Danemarks ist DAnemark durch die auf der Grundlage des
Artikels 16 AEUV festgelegten Vorschriften in Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 Buch-
stabe g soweit er auf die Verwendung von Systemen zur biometrischen Kategorisie-
rung fur Tatigkeiten im Bereich der polizeilichen Zusammenarbeit und der justiziellen
Zusammenarbeit in Strafsachen Anwendung findet, Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1
Buchstaben d soweit sie auf die Verwendung von KI-Systemen nach der darin fest-
gelegten Bestimmung Anwendung finden, sowie Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1
Buchstabe h, Artikel 5 Absatze 2 bis 6 und Artikel 26 Absatz 10 dieser Verordnung in
Bezug auf die Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Mitgliedstaaten im
Rahmen der Auslibung von Tatigkeiten, die in den Anwendungsbereich des Dritten
Teils Titel V Kapitel 4 oder 5 AEUV fallen, weder gebunden noch zu ihrer Anwendung
verpflichtet.

(42) Im Einklang mit der Unschuldsvermutung sollten nattrliche Personen in der Union
stets nach ihrem tatséchlichen Verhalten beurteilt werden. Nattrliche Personen sollten
niemals allein nach dem Verhalten beurteilt werden, das von einer Kl auf der Grund-
lage ihres Profiling, ihrer Personlichkeitsmerkmale oder -eigenschaften wie Staats-
angehorigkeit, Geburtsort, Wohnort, Anzahl der Kinder, Schulden oder Art ihres
Fahrzeugs vorhergesagt wird, ohne dass ein begriindeter Verdacht besteht, dass
diese Person an einer kriminellen Tatigkeit auf der Grundlage objektiver nachprufbarer
Tatsachen beteiligt ist, und ohne dass eine menschliche Uberpriifung stattfindet.
Daher sollten Risikobewertungen, die in Bezug auf natirliche Personen durchgefiihrt
werden, um zu bewerten, ob sie straffallig werden oder um eine tatsachliche oder
mdogliche Straftat vorherzusagen, und dies ausschliel3lich auf dem Profiling dieser
Personen oder der Bewertung ihrer Personlichkeitsmerkmale und -eigenschaften
beruht, verboten werden. In jedem Fall betrifft oder berihrt dieses Verbot nicht Risi-
koanalysen, die nicht auf dem Profiling von Einzelpersonen oder auf Personlich-
keitsmerkmalen und -eigenschaften von Einzelpersonen beruhen, wie etwa
KI-Systeme, die Risikoanalysen zur Bewertung der Wahrscheinlichkeit eines Fi-
nanzbetrugs durch Unternehmen auf der Grundlage verdachtiger Transaktionen
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durchfihren, oder Risikoanalyseinstrumente einsetzen, um die Wahrscheinlichkeit
vorherzusagen, dass Betaubungsmittel oder illegale Waren durch Zollbehdrden, bei-
spielsweise auf der Grundlage bekannter Schmuggelrouten, aufgespirt werden.

(43) Das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme fur diesen spezifischen Zweck oder die
Verwendung von Kl-Systemen, die Datenbanken zur Gesichtserkennung durch das
ungezielte Auslesen von Gesichtsbildern aus dem Internet oder von Videoulberwa-
chungsaufnahmen erstellen oder erweitern, sollte verboten werden, da dies das Ge-
fuhl der Massenuberwachung verstarkt und zu schweren Verstof3en gegen die
Grundrechte, einschliel3lich des Rechts auf Privatsphare, fihren kann.

(44) Im Hinblick auf die wissenschaftliche Grundlage von KI-Systemen, die darauf
abzielen, Emotionen zu erkennen oder abzuleiten, bestehen ernsthafte Bedenken,
insbesondere da sich Gefihlsausdricke je nach Kultur oder Situation und selbst bei
ein und derselben Person erheblich unterscheiden. Zu den gr63ten Schwachstellen
solcher Systeme gehort, dass sie beschrankt zuverlassig, nicht eindeutig und nur
begrenzt verallgemeinerbar sind. Daher kdnnen Kl-Systeme, die Emotionen oder
Absichten naturlicher Personen auf der Grundlage ihrer biometrischen Daten erken-
nen oder ableiten, diskriminierende Ergebnisse hervorbringen und in die Rechte und
Freiheiten der betroffenen Personen eingreifen. Angesichts des Machtungleichge-
wichts in den Bereichen Arbeit und Bildung in Verbindung mit dem intrusiven Cha-
rakter dieser Systeme kdnnen diese zu einer Schlechterstellung oder Benachteiligung
bestimmter natirlicher Personen oder ganzer Gruppen fihren. Daher sollte das In-
verkehrbringen, die Inbetriebnahme oder die Verwendung von Kl-Systemen, die den
emotionalen Zustand von Einzelpersonen in Situationen, ableiten sollen, die mit dem
Arbeitsplatz oder dem Bildungsbereich in Zusammenhang stehen, verboten werden.
Dieses Verbot sollte nicht fur KI-Systeme gelten, die ausschlie3lich aus medizinischen
oder sicherheitstechnischen Grunden in Verkehr gebracht werden, wie z. B. Systeme,
die fur therapeutische Zwecke bestimmt sind.

(45) Praktiken, die nach Unionsrecht, einschlie3lich Datenschutzrecht, Nichtdiskrimi-
nierungsrecht, Verbraucherschutzrecht und Wettbewerbsrecht, verboten sind, sollten
von dieser Verordnung nicht betroffen sein.

(46) Hochrisiko-KI-Systeme sollten nur dann auf dem Unionsmarkt in Verkehr ge-
bracht, in Betrieb genommen oder verwendet werden, wenn sie bestimmte verbindli-
che Anforderungen erfiillen. Mit diesen Anforderungen sollte sichergestellt werden,
dass Hochrisiko-KI-Systeme, die in der Union verfigbar sind oder deren Ausgabe
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anderweitig in der Union verwendet wird, keine unannehmbaren Risiken fur wichtige
offentliche Interessen der Union bergen, wie sie im Unionsrecht anerkannt und ge-
schitzt sind. Auf der Grundlage des neuen Rechtsrahmens, wie in der Bekanntma-
chung der Kommission ,Leitfaden fur die Umsetzung der Produktvorschriften der EU
2022 (Blue Guide)“?! dargelegt, gilt als allgemeine Regel, dass mehr als ein Rechtsakt
der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union wie die Verordnungen (EU)
2017/745%2 und (EU) 2017/746%2 des Europaischen Parlaments und des Rates oder
die Richtlinie 2006/42/EG des Europaischen Parlaments und des Rates?* auf ein
Produkt anwendbar sein kdnnen, da die Bereitstellung oder Inbetriebnahme nur er-
folgen kann, wenn das Produkt allen geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union entspricht. Um Koharenz zu gewabhrleisten und unnétigen Verwaltungsaufwand
oder Kosten zu vermeiden, sollten die Anbieter eines Produkts, das ein oder mehrere
Hochrisiko-KI-Systeme enthalt, fur die die Anforderungen dieser Verordnung und der
in einem Anhang dieser Verordnung aufgeflihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union gelten, in Bezug auf operative Entscheidungen darlber flexibel sein, wie die
Konformitéat eines Produkts, das ein oder mehrere Hochrisiko- KI-Systeme enthalt,
bestmdglich mit allen geltenden Anforderungen der Harmonisierungsrechtsvorschrif-
ten der Union sichergestellt werden kann. Als hochriskant sollten nur solche
KI-Systeme eingestuft werden, die erhebliche schadliche Auswirkungen auf die Ge-
sundheit, die Sicherheit und die Grundrechte von Personen in der Union haben,
wodurch eine mdgliche Beschrankung des internationalen Handels so gering wie
maoglich bleiben sollte.

(47) KI-Systeme kdnnten nachteilige Auswirkungen auf die Gesundheit und Sicherheit

von Personen haben, insbesondere wenn solche Systeme als Sicherheitsbauteile von

21 ABI. C 247 vom 29.6.2022, S. 1.

22 \VVerordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).

23 Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ber
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176).

24 Richtlinie 2006/42/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 iber Ma-
schinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG (ABI. L 157 vom 9.6.2006, S. 24).
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Produkten zum Einsatz kommen. Im Einklang mit den Zielen der Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union, die den freien Verkehr von Produkten im Binnenmarkt
erleichtern und gewabhrleisten sollen, dass nur sichere und anderweitig konforme
Produkte auf den Markt gelangen, ist es wichtig, dass die Sicherheitsrisiken, die ein
Produkt als Ganzes aufgrund seiner digitalen Komponenten, einschlie3lich
KI-Systeme, mit sich bringen kann, angemessen vermieden und gemindert werden.
So sollten beispielsweise zunehmend autonome Roboter — sei es in der Fertigung
oder in der personlichen Assistenz und Pflege — in der Lage sein, sicher zu arbeiten
und ihre Funktionen in komplexen Umgebungen zu erfullen. Desgleichen sollten die
immer ausgefeilteren Diagnosesysteme und Systeme zur Unterstiitzung menschlicher
Entscheidungen im Gesundheitssektor, in dem die Risiken fur Leib und Leben be-
sonders hoch sind, zuverlassig und genau sein.

(48) Das Ausmal} der nachteiligen Auswirkungen des KI-Systems auf die durch die
Charta geschutzten Grundrechte ist bei der Einstufung eines KI-Systems als hoch-
riskant von besonderer Bedeutung. Zu diesen Rechten gehéren die Wirde des
Menschen, die Achtung des Privat- und Familienlebens, der Schutz personenbezo-
gener Daten, die Freiheit der Meinungsauf3erung und die Informationsfreiheit, die
Versammlungs- und Vereinigungsfreiheit, das Recht auf Nichtdiskriminierung, das
Recht auf Bildung, der Verbraucherschutz, die Arbeitnehmerrechte, die Rechte von
Menschen mit Behinderungen, die Gleichstellung der Geschlechter, Rechte des geis-
tigen Eigentums, das Recht auf einen wirksamen Rechtsbehelf und ein faires Ge-
richtsverfahren, das Verteidigungsrecht, die Unschuldsvermutung sowie das Recht auf
eine gute Verwaltung. Es muss betont werden, dass Kinder — zusatzlich zu diesen
Rechten — Uber spezifische Rechte verfligen, wie sie in Artikel 24 der Charta und im
Ubereinkommen der Vereinten Nationen (ber die Rechte des Kindes (UNCRC) — im
Hinblick auf das digitale Umfeld weiter ausgefiihrt in der Allgemeinen Bemerkung Nr.
25 des UNCRC — verankert sind; in beiden wird die Beriicksichtigung der Schutz-
bedurftigkeit der Kinder gefordert und ihr Anspruch auf den Schutz und die Flrsorge
festgelegt, die fur ihr Wohlergehen notwendig sind. Dariiber hinaus sollte dem
Grundrecht auf ein hohes Umweltschutzniveau, das in der Charta verankert ist und mit
der Unionspolitik umgesetzt wird, bei der Bewertung der Schwere des Schadens, den
ein KI-System unter anderem in Bezug auf die Gesundheit und Sicherheit von Per-
sonen verursachen kann, ebenfalls Rechnung getragen werden.

(49) In Bezug auf Hochrisiko-KI-Systeme, die Sicherheitsbauteile von Produkten oder
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Systemen oder selbst Produkte oder Systeme sind, die in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 300/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates?®, der
Verordnung (EU) Nr. 167/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates?®, der
Verordnung (EU) Nr. 168/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates?’, der
Richtlinie 2014/90/EU des Europaischen Parlaments und des Rates?8, der Richtlinie
(EU) 2016/797 des Europaischen Parlaments und des Rates?®, der Verordnung (EU)
2018/858 des Europaischen Parlaments und des Rates3°, der Verordnung (EU)
2018/1139 des Europaischen Parlaments und des Rates3! und der Verordnung (EU)
2019/2144 des Europaischen Parlaments und des Rates®? fallen, ist es angezeigt,

25 VVerordnung (EG) Nr. 300/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Marz 2008 tber
gemeinsame Vorschriften fur die Sicherheit in der Zivilluftfahrt und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 2320/2002 (ABI. L 97 vom 9.4.2008, S. 72).

26 VVerordnung (EU) Nr. 167/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. Februar 2013
Uber die Genehmigung und Markttiberwachung von land- und forstwirtschaftlichen Fahrzeugen (ABI. L
60 vom 2.3.2013, S. 1).

27 \Verordnung (EU) Nr. 168/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Januar 2013
Uber die Genehmigung und Marktiberwachung von zwei- oder dreirddrigen und vierradrigen Fahr-
zeugen (ABI. L 60 vom 2.3.2013, S. 52).

28 Richtlinie 2014/90/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 Uber
Schiffsausriistung und zur Aufhebung der Richtlinie 96/98/EG des Rates (ABI. L 257 vom 28.8.2014, S.
146).

29 Richtlinie (EU) 2016/797 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2016 (ber die
Interoperabilitét des Eisenbahnsystems in der Europaischen Union (ABI. L 138 vom 26.5.2016, S. 44).
30 Verordnung (EU) 2018/858 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2018 tber die
Genehmigung und die Marktiiberwachung von Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhangern sowie von
Systemen, Bauteilen und selbststandigen technischen Einheiten fiir diese Fahrzeuge, zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr. 715/2007 und (EG) Nr. 595/2009 und zur Aufhebung der Richtlinie 2007/46/EG
(ABI. L 151 vom 14.6.2018, S. 1).

31 Verordnung (EU) 2018/1139 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2018 zur
Festlegung gemeinsamer Vorschriften fur die Zivilluftfahrt und zur Errichtung einer Agentur der Euro-
paischen 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
Europaischen Parlaments und des Rates, und zur Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr. 552/2004 und
(EG) Nr. 216/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EWG) Nr.
3922/91 des Rates (ABI. L 212 vom 22.8.2018, S. 1).

32 Verordnung (EU) 2019/2144 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. November 2019

Uber die Typgenehmigung von Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhéngern sowie von Systemen,
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diese Rechtsakte zu &ndern, damit die Kommission — aufbauend auf den technischen
und regulatorischen Besonderheiten des jeweiligen Sektors und ohne Beeintrachti-
gung bestehender Governance-, Konformitatsbewertungs- und Durchsetzungsme-
chanismen sowie der darin eingerichteten Behérden — beim Erlass von etwaigen
delegierten Rechtsakten oder Durchflihrungsrechtsakten auf der Grundlage der ge-
nannten Rechtsakte die in der vorliegenden Verordnung festgelegten verbindlichen
Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme bertcksichtigt.

(50) In Bezug auf KI-Systeme, die Sicherheitsbauteile von Produkten oder selbst
Produkte sind, die in den Anwendungsbereich bestimmter, im Anhang dieser Ver-
ordnung aufgefuhrter Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, ist es an-
gezeigt, sie im Rahmen dieser Verordnung als hochriskant einzustufen, wenn das
betreffende Produkt gema&l den einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union dem Konformitatsbewertungsverfahren durch eine als Dritte auftretende Kon-
formitatsbewertungsstelle unterzogen wird. Dabei handelt es sich insbesondere um
Produkte wie Maschinen, Spielzeuge, Aufziige, Gerate und Schutzsysteme zur be-
stimmungsgemalen Verwendung in explosionsgefahrdeten Bereichen, Funkanlagen,
Druckgerate, Sportbootausrustung, Seilbahnen, Gerate zur Verbrennung gasférmiger
Brennstoffe, Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika, Automobile und Flugzeuge.

(51) Die Einstufung eines Kl-Systems als hochriskant gemaf dieser Verordnung sollte
nicht zwangslaufig bedeuten, dass von dem Produkt, dessen Sicherheitsbauteil das
KI-System ist, oder von dem KI-System als eigenstandigem Produkt nach den Krite-
rien der einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fir das betref-
fende Produkt ein hohes Risiko ausgeht. Dies gilt insbesondere fur die Verordnungen
(EU) 2017/745 und (EU) 2017/746, wo fiur Produkte mit mittlerem und hohem Risiko

eine Konformitatsbewertung durch Dritte vorgesehen ist.

Bauteilen und selbststandigen technischen Einheiten fur diese Fahrzeuge im Hinblick auf ihre allge-
meine Sicherheit und den Schutz der Fahrzeuginsassen und von ungeschitzten Verkehrsteilnehmern,
zur Anderung der Verordnung (EU) 2018/858 des Européaischen Parlaments und des Rates und zur
Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr. 78/2009, (EG) Nr. 79/2009 und (EG) Nr. 661/2009 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnungen (EG) Nr. 631/2009, (EU) Nr. 406/2010,
(EU) Nr. 672/2010, (EU) Nr. 1003/2010, (EU) Nr. 1005/2010, (EU) Nr. 1008/2010, (EU) Nr. 1009/2010,
(EU) Nr. 19/2011, (EU) Nr. 109/2011, (EU) Nr. 458/2011, (EU) Nr. 65/2012, (EU) Nr. 130/2012, (EU) Nr.
347/2012, (EU) Nr. 351/2012, (EU) Nr. 1230/2012 und (EU) 2015/166 der Kommission (ABI. L 325 vom
16.12.2019, S. 1).
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(52) Bei eigenstandigen KI-Systemen, d. h. Hochrisiko-KI-Systemen, bei denen es
sich um andere Systeme als Sicherheitsbauteile von Produkten handelt oder die selbst
Produkte sind, ist es angezeigt, sie als hochriskant einzustufen, wenn sie aufgrund
ihrer Zweckbestimmung ein hohes Risiko bergen, die Gesundheit und Sicherheit oder
die Grundrechte von Personen zu schadigen, wobei sowohl die Schwere des mogli-
chen Schadens als auch die Wahrscheinlichkeit seines Auftretens zu bericksichtigen
sind, und sofern sie in einer Reihe von Bereichen verwendet werden, die in dieser
Verordnung ausdricklich festgelegt sind. Die Bestimmung dieser Systeme erfolgt
nach derselben Methodik und denselben Kriterien, die auch fiir kiinftige Anderungen
der Liste der Hochrisiko-KI-Systeme vorgesehen sind, zu deren Annahme die Kom-
mission im Wege delegierter Rechtsakte erméchtigt werden sollte, um dem rasanten
Tempo der technologischen Entwicklung sowie den mdglichen Anderungen bei der
Verwendung von KI-Systemen Rechnung zu tragen.

(53) Ferner muss klargestellt werden, dass es bestimmte Félle geben kann, in denen
KI-Systeme fir vordefinierte in dieser Verordnung festgelegte Bereiche nicht zu einem
bedeutenden Risiko der Beeintrachtigung der in diesen Bereichen geschutzten recht-
lichen Interessen fuihren, da sie die Entscheidungsfindung nicht wesentlich beein-
flussen oder diesen Interessen nicht erheblich schaden. Fir die Zwecke dieser Ver-
ordnung sollte ein KI-System, das das Ergebnis der Entscheidungsfindung nicht we-
sentlich beeinflusst, als ein KI-System verstanden werden, das keine Auswirkungen
auf den Inhalt und damit das Ergebnis der Entscheidungsfindung hat, unabhangig
davon, ob es sich um menschliche oder automatisierte Entscheidungen handelt. Ein
KI-System, das das Ergebnis der Entscheidungsfindung nicht wesentlich beeinflusst,
konnte Situationen einschliel3en, in denen eine oder mehrere der folgenden Bedin-
gungen erflllt sind. Die erste dieser Bedingungen ist, dass das KI-System dazu be-
stimmt ist, in einem Verfahren eine eng gefasste Aufgabe zu erfiillen, wie etwa ein
KI-System, das unstrukturierte Daten in strukturierte Daten umwandelt, ein KI-System,
das eingehende Dokumente in Kategorien einordnet, oder ein KI-System, das zur
Erkennung von Duplikaten unter einer grof3en Zahl von Anwendungen eingesetzt wird.
Diese Aufgaben sind so eng gefasst und begrenzt, dass sie nur beschrankte Risiken
darstellen, die sich durch die Verwendung eines Kl-Systems in einem Kontext, der in
einem Anhang dieser Verordnung als Verwendung mit hohem Risiko aufgefthrt ist,
nicht erhohen. Die zweite Bedingung sollte darin bestehen, dass die von einem

KI-System ausgefiihrte Aufgabe das Ergebnis einer zuvor abgeschlossenen mensch-

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EU) 2024/1689 des Européischen Parlaments - Stand: 13.06.2024 34

lichen Téatigkeit verbessert, die fur die Zwecke der in einem Anhang dieser Verordnung
aufgeflihrten Verwendungen mit hohem Risiko relevant sein kann. Unter Bertcksich-
tigung dieser Merkmale wird eine menschliche Tatigkeit durch das KI-System lediglich
durch eine zusatzliche Ebene erganzt und stellt daher ein geringeres Risiko dar. Diese
Bedingung wirde beispielsweise fur KI-Systeme gelten, deren Ziel es ist, die in zuvor
verfassten Dokumenten verwendete Sprache zu verbessern, etwa den professionellen
Ton, den wissenschaftlichen Sprachstil oder um den Text an einen bestimmten mit
einer Marke verbundenen Stil anzupassen. Dritte Bedingung sollte sein, dass mit dem
KI-System Entscheidungsmuster oder Abweichungen von friheren Entscheidungs-
mustern erkannt werden sollen. Das Risiko ware geringer, da die Verwendung des
KI-Systems einer zuvor abgeschlossenen menschlichen Bewertung folgt, die das
KI-System ohne angemessene menschliche Uberpriifung nicht ersetzen oder beein-
flussen soll. Zu solchen KI-Systemen gehdren beispielsweise solche, die in Bezug auf
ein bestimmtes Benotungsmuster eines Lehrers dazu verwendet werden kdnnen,
nachtraglich zu prifen, ob der Lehrer méglicherweise von dem Benotungsmuster
abgewichen ist, um so auf mdgliche Unstimmigkeiten oder UnregelméaRigkeiten auf-
merksam zu machen. Die vierte Bedingung sollte darin bestehen, dass das Kl-System
dazu bestimmt ist, eine Aufgabe auszufiihren, die eine Bewertung, die fur die Zwecke
der in einem Anhang dieser Verordnung aufgefuihrten KI-Systeme relevant ist, lediglich
vorbereitet, wodurch die mogliche Wirkung der Ausgaben des Systems im Hinblick auf
das Risiko fur die folgende Bewertung sehr gering bleibt. Diese Bedingung umfasst u.
a. intelligente Losungen flr die Bearbeitung von Dossiers, wozu verschiedene Funk-
tionen wie Indexierung, Suche, Text- und Sprachverarbeitung oder Verknipfung von
Daten mit anderen Datenquellen gehoren, oder KI-Systeme, die fiir die Ubersetzung
von Erstdokumenten verwendet werden. In jedem Fall sollten KI-Systeme, die in denin
einem Anhang dieser Verordnung aufgefiihrten Anwendungsfalle mit hohem Risiko
verwendet werden, als erhebliche Risiken fur die Gesundheit, Sicherheit oder
Grundrechte gelten, wenn das KlI-System Profiling im Sinne von Artikel 4 Nummer 4
der Verordnung (EU) 2016/679 oder Artikel 3 Nummer 4 der Richtlinie (EU) 2016/680
oder Artikel 3 Nummer 5 der Verordnung (EU) 2018/1725 beinhaltet. Um die Nach-
vollziehbarkeit und Transparenz zu gewahrleisten, sollte ein Anbieter, der der Auf-
fassung ist, dass ein KI-System auf der Grundlage der oben genannten Bedingungen
kein hohes Risiko darstellt, eine Dokumentation der Bewertung erstellen, bevor dieses

System in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wird, und die genannte Do-
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kumentation den zustandigen nationalen Behorden auf Anfrage zur Verfigung stellen.
Ein solcher Anbieter sollte verpflichtet sein, das KI-System in der gemal} dieser Ver-
ordnung eingerichteten EU-Datenbank zu registrieren. Um eine weitere Anleitung fur
die praktische Umsetzung der Bedingungen zu geben, unter denen die in einem An-
hang dieser Verordnung aufgefihrten Systeme ausnahmsweise kein hohes Risiko
darstellen, sollte die Kommission nach Konsultation des KI-Gremiums Leitlinien be-
reitstellen, in denen diese praktische Umsetzung detailliert aufgefihrt ist und durch
eine umfassende Liste praktischer Beispiele fur Anwendungsfalle von KlI-Systemen,
die ein hohes Risiko und Anwendungsfélle, die kein hohes Risiko darstellen, erganzt
wird.

(54) Da biometrische Daten eine besondere Kategorie personenbezogener Daten
darstellen, sollten einige kritische Anwendungsfélle biometrischer Systeme als hoch-
riskant eingestuft werden, sofern ihre Verwendung nach den einschlagigen Rechts-
vorschriften der Union und den nationalen Rechtsvorschriften zulassig ist. Technische
Ungenauigkeiten von KI-Systemen, die fir die biometrische Fernidentifizierung nattir-
licher Personen bestimmt sind, kbnnen zu verzerrten Ergebnissen fuhren und eine
diskriminierende Wirkung haben. Das Risiko solcher verzerrter Ergebnisse und sol-
cher diskriminierender Wirkungen ist von besonderer Bedeutung, wenn es um das
Alter, die ethnische Herkunft, die Rasse, das Geschlecht oder Behinderungen geht.
Biometrische Fernidentifizierungssysteme sollten daher angesichts der von ihnen
ausgehenden Risiken als hochriskant eingestuft werden. Diese Einstufung umfasst
keine KI-Systeme, die bestimmungsgemal fur die biometrische Verifizierung, wozu
die Authentifizierung gehort, verwendet werden sollen, deren einziger Zweck darin
besteht, zu bestatigen, dass eine bestimmte natirliche Person die Person ist, fur die
sie sich ausgibt, sowie zur Bestatigung der Identitéat einer naturlichen Person zu dem
alleinigen Zweck Zugang zu einem Dienst zu erhalten, ein Gerat zu entriegeln oder
sicheren Zugang zu Raumlichkeiten zu erhalten. Darlber hinaus sollten KI-Systeme,
die bestimmungsgeman fur die biometrische Kategorisierung nach sensiblen Attribu-
ten oder Merkmalen, die gemalf Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 auf
der Grundlage biometrischer Daten geschutzt sind, und sofern sie nicht nach der vor-
liegenden Verordnung verboten sind, sowie Emotionserkennungssysteme, die nach
dieser Verordnung nicht verboten sind, als hochriskant eingestuft werden. Biometri-
sche Systeme, die ausschlief3lich dazu bestimmt sind, um Mafinahmen zur Cybersi-

cherheit und zum Schutz personenbezogener Daten durchfiihren zu kénnen, sollten
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nicht als Hochrisiko- KI-Systeme gelten.

(55) Was die Verwaltung und den Betrieb kritischer Infrastruktur anbelangt, so ist es
angezeigt, KI-Systeme, die als Sicherheitsbauteile fir die Verwaltung und den Betrieb
kritischer digitaler Infrastruktur gem&lR Nummer 8 des Anhangs der Richtlinie (EU)
2022/2557, des StralR3enverkehrs sowie fur die Wasser-, Gas-, Warme- und Strom-
versorgung verwendet werden sollen, als hochriskant einzustufen, da ihr Ausfall oder
ihre Stérung in groRem Umfang ein Risiko fur das Leben und die Gesundheit von
Personen darstellen und zu erheblichen Stérungen bei der normalen Durchfihrung
sozialer und wirtschaftlicher Tatigkeiten filhren kann. Sicherheitsbauteile kritischer
Infrastruktur, einschlief3lich kritischer digitaler Infrastruktur, sind Systeme, die ver-
wendet werden, um die physische Integritat kritischer Infrastruktur oder die Gesund-
heit und Sicherheit von Personen und Eigentum zu schiitzen, die aber nicht notwendig
sind, damit das System funktioniert. Ausfélle oder Stérungen solcher Komponenten
kénnen direkt zu Risiken fur die physische Integritat kritischer Infrastruktur und somit
zu Risiken fir die Gesundheit und Sicherheit von Personen und Eigentum fuhren.
Komponenten, die fir die ausschliel3liche Verwendung zu Zwecken der Cybersi-
cherheit vorgesehen sind, sollten nicht als Sicherheitsbauteile gelten. Zu Beispielen
von Sicherheitsbauteilen solcher kritischen Infrastruktur zahlen etwa Systeme fir die
Uberwachung des Wasserdrucks oder Feuermelder-Kontrollsysteme in
Cloud-Computing-Zentren.

(56) Der Einsatz von KI-Systemen in der Bildung ist wichtig, um eine hochwertige
digitale allgemeine und berufliche Bildung zu férdern und es allen Lernenden und
Lehrkraften zu erméglichen, die erforderlichen digitalen Fahigkeiten und Kompeten-
zen, einschlief3lich Medienkompetenz und kritischem Denken, zu erwerben und aus-
zutauschen, damit sie sich aktiv an Wirtschaft, Gesellschaft und demokratischen
Prozessen beteiligen kdnnen. Allerdings sollten KI-Systeme, die in der allgemeinen
oder beruflichen Bildung eingesetzt werden, um insbesondere den Zugang oder die
Zulassung zum Zweck der Zuordnung von Personen zu Bildungs- und Berufsbil-
dungseinrichtungen oder -programmen auf allen Ebenen zu bestimmen, die Lerner-
gebnisse von Personen zu beurteilen, das angemessene Bildungsniveau einer Person
zu bewerten und das Niveau der Bildung und Ausbildung, das die Person erhalt oder
zu dem sie Zugang erhalt, wesentlich zu beeinflussen und verbotenes Verhalten von
Schilern wahrend Prifungen zu Uberwachen und zu erkennen als hochriskante

KI-Systeme eingestuft werden, da sie Uber den Verlauf der Bildung und des Berufs-
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lebens einer Person entscheiden und daher ihre Fahigkeit beeintrachtigen kdénnen,
ihren Lebensunterhalt zu sichern. Bei unsachgemalf3er Konzeption und Verwendung
kénnen solche Systeme sehr intrusiv sein und das Recht auf allgemeine und berufliche
Bildung sowie das Recht auf Nichtdiskriminierung verletzen und historische Diskrimi-
nierungsmuster fortschreiben, beispielsweise gegentber Frauen, bestimmten Alters-
gruppen und Menschen mit Behinderungen oder Personen mit einer bestimmten ras-
sischen oder ethnischen Herkunft oder sexuellen Ausrichtung.

(57) KI-Systeme, die in den Bereichen Beschaftigung, Personalmanagement und
Zugang zur Selbststandigkeit eingesetzt werden, insbesondere fir die Einstellung und
Auswahl von Personen, fir Entscheidungen Uber die Bedingungen des Arbeitsver-
haltnisses sowie die Beforderung und die Beendigung von Arbeitsvertragsverhalt-
nissen, fur die Zuweisung von Arbeitsaufgaben auf der Grundlage von individuellem
Verhalten, personlichen Eigenschaften oder Merkmalen sowie fir die Uberwachung
oder Bewertung von Personen in Arbeitsvertragsverhaltnissen sollten ebenfalls als
hochriskant eingestuft werden, da diese Systeme die kiinftigen Karriereaussichten und
die Lebensgrundlagen dieser Personen und die Arbeithnehmerrechte spirbar beein-
flussen kdnnen. Einschlagige Arbeitsvertragsverhéaltnisse sollten in sinnvoller Weise
Beschaftigte und Personen erfassen, die Dienstleistungen Uber Plattformen erbringen,
auf die im Arbeitsprogramm der Kommission fur 2021 Bezug genommen wird. Solche
Systeme konnen wahrend des gesamten Einstellungsverfahrens und bei der Bewer-
tung, Beférderung oder Weiterbeschaftigung von Personen in Arbeitsvertragsverhalt-
nissen historische Diskriminierungsmuster fortschreiben, beispielsweise gegenuber
Frauen, bestimmten Altersgruppen und Menschen mit Behinderungen oder Personen
mit einer bestimmten rassischen oder ethnischen Herkunft oder sexuellen Ausrich-
tung. KI-Systeme zur Uberwachung der Leistung und des Verhaltens solcher Perso-
nen kdénnen auch deren Grundrechte auf Datenschutz und Privatsphare untergraben.
(58) Ein weiterer Bereich, in dem der Einsatz von KI-Systemen besondere Aufmerk-
samkeit verdient, ist der Zugang zu und die Nutzung von bestimmten grundlegenden
privaten und 6ffentlichen Diensten und Leistungen, die erforderlich sind, damit Men-
schen uneingeschrankt an der Gesellschaft teilhaben oder ihren Lebensstandard
verbessern kdnnen. Insbesondere natirliche Personen, die grundlegende staatliche
Unterstutzungsleistungen und -dienste von Behdrden beantragen oder erhalten, wie
etwa Gesundheitsdienste, Leistungen der sozialen Sicherheit, soziale Dienste, die
Schutz in Fallen wie Mutterschaft, Krankheit, Arbeitsunfall, Pflegebedurftigkeit oder
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Alter und Arbeitsplatzverlust sowie Sozialhilfe und Wohngeld bieten, sind in der Regel
von diesen Leistungen und Diensten abhangig und befinden sich gegeniber den zu-
standigen Behorden in einer prekdren Lage. Wenn KI-Systeme eingesetzt werden, um
zu bestimmen, ob solche Leistungen und Dienste von den Behdrden gewéhrt, ver-
weigert, gekurzt, widerrufen oder zuriickgefordert werden sollten, einschliel3lich der
Frage, ob Beglnstigte rechtmaflig Anspruch auf solche Leistungen oder Dienste ha-
ben, kdnnen diese Systeme erhebliche Auswirkungen auf die Lebensgrundlage von
Personen haben und ihre Grundrechte wie etwa das Recht auf sozialen Schutz,
Nichtdiskriminierung, Menschenwirde oder einen wirksamen Rechtsbehelf verletzen
und sollten daher als hochriskant eingestuft werden. Dennoch sollte diese Verordnung
die Entwicklung und Verwendung innovativer Ansatze in der offentlichen Verwaltung
nicht behindern, die von einer breiteren Verwendung konformer und sicherer
KI-Systeme profitieren wirde, sofern diese Systeme kein hohes Risiko fir juristische
und natirliche Personen bergen. Darlber hinaus sollten KI-Systeme, die zur Bewer-
tung der Bonitat oder Kreditwirdigkeit natirlicher Personen verwendet werden, als
Hochrisiko-KI-Systeme eingestuft werden, da sie den Zugang dieser Personen zu
Finanzmitteln oder wesentlichen Dienstleistungen wie etwa Wohnraum, Elektrizitat
und Telekommunikationsdienstleistungen bestimmen. KI-Systeme, die fir diese
Zwecke eingesetzt werden, kdnnen zur Diskriminierung von Personen oder Gruppen
fuhren und historische Diskriminierungsmuster, wie etwa aufgrund der rassischen oder
ethnischen Herkunft, des Geschlechts, einer Behinderung, des Alters oder der sexu-
ellen Ausrichtung, fortschreiben oder neue Formen von Diskriminierung mit sich
bringen. Allerdings sollten KI-Systeme, die nach Unionsrecht zur Aufdeckung von
Betrug beim Angebot von Finanzdienstleistungen oder fur Aufsi