
V. KI-Recht

KI-Verordnung (KI-VO)

Verordnung (EU) 2024/1689 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni
2024 zur Festlegung harmonisierter Vorschriften für künstliche Intelligenz und zur
Änderung der Verordnungen (EG) Nr. 300/2008, (EU) Nr. 167/2013, (EU) Nr. 168/
2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 und (EU) 2019/2144 sowie der Richtlinien

2014/90/EU, (EU) 2016/797 und (EU) 2020/1828 (Verordnung über künstliche
Intelligenz)

(ABl. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj)1

1 Die Erwägungsgründe sind aus Gründen der Übersichtlichkeit im Anschluss an den
Normtext unter Ordnungsziffer 20a abgedruckt. Die Anhänge zur KI-VO finden sich
unter Ordnungsziffer 20b.Amtliche Fußnoten sind durch eine römische, redaktionelle
Fußnoten durch eine arabische Bezifferung kenntlich gemacht. Die redaktionellen
Fußnoten enthalten Verweise auf die Erwägungsgründe der KI-VO, die einen Bezug
zur jeweiligen Vorschrift aufweisen. Die amtlichen Fußnoten stehen jeweils am Ende
des Verordnungstextes und der Erwägungsgründe. Die Herausgeber danken Herrn
Kai Zenner dafür, dass er seine Zuordnung der Erwägungsgründe für dieses Textbuch
zur Verfügung gestellt hat.

Kapitel I

Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand.2

2 Dazu Erwägungsgründe 1–8.

(1) Zweck dieser Verordnung ist es, das Funktionieren
des Binnenmarkts zu verbessern und die Einführung einer auf den Menschen
ausgerichteten und vertrauenswürdigen künstlichen Intelligenz (KI) zu fördern
und gleichzeitig ein hohes Schutzniveau in Bezug auf Gesundheit, Sicherheit
und die in der Charta verankerten Grundrechte, einschließlich Demokratie,
Rechtsstaatlichkeit und Umweltschutz, vor schädlichen Auswirkungen von
KI-Systemen in der Union zu gewährleisten und die Innovation zu unterstüt-
zen.

(2) In dieser Verordnung wird Folgendes festgelegt:
a) harmonisierte Vorschriften für das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme

und die Verwendung von KI-Systemen in der Union;
b) Verbote bestimmter Praktiken im KI-Bereich;
c) besondere Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme und Pflichten für Ak-

teure in Bezug auf solche Systeme;
d) harmonisierte Transparenzvorschriften für bestimmte KI-Systeme;
e) harmonisierte Vorschriften für das Inverkehrbringen von KI-Modellen mit

allgemeinem Verwendungszweck;
f) Vorschriften für die Marktbeobachtung sowie die Governance und Durch-

setzung der Marktüberwachung;
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g) Maßnahmen zur Innovationsförderung mit besonderem Augenmerk auf
KMU, einschließlich Start-up-Unternehmen.

Art. 2 Anwendungsbereich.3

3 Dazu Erwägungsgründe 9–11, 21–25 und 166.

(1) Diese Verordnung gilt für
a) Anbieter, die in der Union KI-Systeme in Verkehr bringen oder in Betrieb

nehmen oder KI-Modelle mit allgemeinem Verwendungszweck in Verkehr
bringen, unabhängig davon, ob diese Anbieter in der Union oder in einem
Drittland niedergelassen sind;

b) Betreiber von KI-Systemen, die ihren Sitz in der Union haben oder in der
Union befinden;

c) Anbieter und Betreiber von KI-Systemen, die ihren Sitz in einem Drittland
haben oder sich in einem Drittland befinden, wenn die vom KI-System her-
vorgebrachte Ausgabe in der Union verwendet wird;

d) Einführer und Händler von KI-Systemen;
e) Produkthersteller, die KI-Systeme zusammen mit ihrem Produkt unter

ihrem eigenen Namen oder ihrer Handelsmarke in Verkehr bringen oder in
Betrieb nehmen;

f) Bevollmächtigte von Anbietern, die nicht in der Union niedergelassen sind;
g) betroffene Personen, die sich in der Union befinden.

(2) Für KI-Systeme, die als Hochrisiko-KI-Systeme gemäß Artikel 6 Ab-
satz 1 eingestuft sind und im Zusammenhang mit Produkten stehen, die unter
die in Anhang I Abschnitt B aufgeführten Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union fallen, gelten nur Artikel 6 Absatz 1, die Artikel 102 bis 109 und
Artikel 112. Artikel 57 gilt nur, soweit die Anforderungen an Hochrisiko-KI-
Systeme gemäß dieser Verordnung im Rahmen der genannten Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften der Union eingebunden wurden.

(3) Diese Verordnung gilt nur in den unter das Unionsrecht fallenden Berei-
chen und berührt keinesfalls die Zuständigkeiten der Mitgliedstaaten in Bezug
auf die nationale Sicherheit, unabhängig von der Art der Einrichtung, die von
den Mitgliedstaaten mit der Wahrnehmung von Aufgaben im Zusammenhang
mit diesen Zuständigkeiten betraut wurde.

Diese Verordnung gilt nicht für KI-Systeme, wenn und soweit sie aus-
schließlich für militärische Zwecke, Verteidigungszwecke oder Zwecke der
nationalen Sicherheit in Verkehr gebracht, in Betrieb genommen oder, mit oder
ohne Änderungen, verwendet werden, unabhängig von der Art der Einrich-
tung, die diese Tätigkeiten ausübt.

Diese Verordnung gilt nicht für KI-Systeme, die nicht in der Union in Ver-
kehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn die Ausgaben in der
Union ausschließlich für militärische Zwecke, Verteidigungszwecke oder
Zwecke der nationalen Sicherheit verwendet werden, unabhängig von der Art
der Einrichtung, die diese Tätigkeiten ausübt.
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(4) Diese Verordnung gilt weder für Behörden in Drittländern noch für inter-
nationale Organisationen, die gemäß Absatz 1 in den Anwendungsbereich die-
ser Verordnung fallen, soweit diese Behörden oder Organisationen KI-Systeme
im Rahmen der internationalen Zusammenarbeit oder internationaler Überein-
künfte im Bereich der Strafverfolgung und justiziellen Zusammenarbeit mit
der Union oder mit einem oder mehreren Mitgliedstaaten verwenden und so-
fern ein solches Drittland oder eine solche internationale Organisation ange-
messene Garantien hinsichtlich des Schutz der Privatsphäre, der Grundrechte
und der Grundfreiheiten von Personen bietet.

(5) Die Anwendung der Bestimmungen über die Haftung der Anbieter von
Vermittlungsdiensten in Kapitel II der Verordnung 2022/2065 bleibt von dieser
Verordnung unberührt.

(6) Diese Verordnung gilt nicht für KI-Systeme oder KI-Modelle, ein-
schließlich ihrer Ausgabe, die eigens für den alleinigen Zweck der wissen-
schaftlichen Forschung und Entwicklung entwickelt und in Betrieb genommen
werden.

(7) Die Rechtsvorschriften der Union zum Schutz personenbezogener
Daten, der Privatsphäre und der Vertraulichkeit der Kommunikation gelten für
die Verarbeitung personenbezogener Daten im Zusammenhang mit den in die-
ser Verordnung festgelegten Rechten und Pflichten. Diese Verordnung berührt
nicht die Verordnung (EU) 2016/679 bzw. (EU) 2018/1725 oder die Richtlinie
2002/58/EG bzw. (EU) 2016/680, unbeschadet des Artikels 10 Absatz 5 und
des Artikels 59 der vorliegenden Verordnung.

(8) Diese Verordnung gilt nicht für Forschungs-, Test- und Entwicklungstä-
tigkeiten zu KI-Systemen oder KI-Modellen, bevor diese in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen werden. Solche Tätigkeiten werden im Einklang
mit dem geltenden Unionsrecht durchgeführt. Tests unter Realbedingungen
fallen nicht unter diesen Ausschluss.

(9) Diese Verordnung berührt nicht die Vorschriften anderer Rechtsakte der
Union zum Verbraucherschutz und zur Produktsicherheit.

(10) Diese Verordnung gilt nicht für die Pflichten von Betreibern, die natür-
liche Personen sind und KI-Systeme im Rahmen einer ausschließlich persönli-
chen und nicht beruflichen Tätigkeit verwenden.

(11) Diese Verordnung hindert die Union oder die Mitgliedstaaten nicht
daran, Rechts- oder Verwaltungsvorschriften beizubehalten oder einzuführen,
die für die Arbeitnehmer im Hinblick auf den Schutz ihrer Rechte bei der Ver-
wendung von KI-Systemen durch die Arbeitgeber vorteilhafter sind, oder die
Anwendung von Kollektivvereinbarungen zu fördern oder zuzulassen, die für
die Arbeitnehmer vorteilhafter sind.

(12) Diese Verordnung gilt nicht für KI-Systeme, die unter freien und quell-
offenen Lizenzen bereitgestellt werden, es sei denn, sie werden als Hochrisiko-
KI-Systeme oder als ein KI-System, das unter Artikel 5 oder 50 fällt, in Ver-
kehr gebracht oder in Betrieb genommen.
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Art. 3 Begriffsbestimmungen.4

4 Dazu Erwägungsgründe 12–19, 65, 97–100, 110 und 128.

Für die Zwecke dieser Verordnung be-
zeichnet der Ausdruck
1. „KI-System“ ein maschinengestütztes System, das für einen in unter-

schiedlichem Grade autonomen Betrieb ausgelegt ist und das nach seiner
Betriebsaufnahme anpassungsfähig sein kann und das aus den erhaltenen
Eingaben für explizite oder implizite Ziele ableitet, wie Ausgaben wie
etwa Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen erstellt
werden, die physische oder virtuelle Umgebungen beeinflussen können;

2. „Risiko“ die Kombination aus der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines
Schadens und der Schwere dieses Schadens;

3. „Anbieter“ eine natürliche oder juristische Person, Behörde, Einrichtung
oder sonstige Stelle, die ein KI-System oder ein KI-Modell mit allgemei-
nem Verwendungszweck entwickelt oder entwickeln lässt und es unter
ihrem eigenen Namen oder ihrer Handelsmarke in Verkehr bringt oder das
KI-System unter ihrem eigenen Namen oder ihrer Handelsmarke in Be-
trieb nimmt, sei es entgeltlich oder unentgeltlich;

4. „Betreiber“ eine natürliche oder juristische Person, Behörde, Einrichtung
oder sonstige Stelle, die ein KI-System in eigener Verantwortung verwen-
det, es sei denn, das KI-System wird im Rahmen einer persönlichen und
nicht beruflichen Tätigkeit verwendet;

5. „Bevollmächtigter“ eine in der Union ansässige oder niedergelassene na-
türliche oder juristische Person, die vom Anbieter eines KI-Systems oder
eines KI-Modells mit allgemeinem Verwendungszweck schriftlich dazu
bevollmächtigt wurde und sich damit einverstanden erklärt hat, in seinem
Namen die in dieser Verordnung festgelegten Pflichten zu erfüllen bzw.
Verfahren durchzuführen;

6. „Einführer“ eine in der Union ansässige oder niedergelassene natürliche
oder juristische Person, die ein KI-System, das den Namen oder die Han-
delsmarke einer in einem Drittland niedergelassenen natürlichen oder ju-
ristischen Person trägt, in Verkehr bringt;

7. „Händler“ eine natürliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein
KI-System auf dem Unionsmarkt bereitstellt, mit Ausnahme des Anbieters
oder des Einführers;

8. „Akteur“ einen Anbieter, Produkthersteller, Betreiber, Bevollmächtigten,
Einführer oder Händler;

9. „Inverkehrbringen“ die erstmalige Bereitstellung eines KI-Systems oder
eines KI-Modells mit allgemeinem Verwendungszweck auf dem Unions-
markt;

10. „Bereitstellung auf dem Markt“ die entgeltliche oder unentgeltliche Ab-
gabe eines KI-Systems oder eines KI-Modells mit allgemeinem Verwen-
dungszweck zum Vertrieb oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im
Rahmen einer Geschäftstätigkeit;
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11. „Inbetriebnahme“ die Bereitstellung eines KI-Systems in der Union zum
Erstgebrauch direkt an den Betreiber oder zum Eigengebrauch entspre-
chend seiner Zweckbestimmung;

12. „Zweckbestimmung“ die Verwendung, für die ein KI-System laut Anbie-
ter bestimmt ist, einschließlich der besonderen Umstände und Bedingun-
gen für die Verwendung, entsprechend den vom Anbieter bereitgestellten
Informationen in den Betriebsanleitungen, im Werbe- oder Verkaufsmate-
rial und in diesbezüglichen Erklärungen sowie in der technischen Doku-
mentation;

13. „vernünftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung“ die Verwendung eines
KI-Systems in einer Weise, die nicht seiner Zweckbestimmung entspricht,
die sich aber aus einem vernünftigerweise vorhersehbaren menschlichen
Verhalten oder einer vernünftigerweise vorhersehbaren Interaktion mit an-
deren Systemen, auch anderen KI-Systemen, ergeben kann;

14. „Sicherheitsbauteil“ einen Bestandteil eines Produkts oder KI-Systems,
der eine Sicherheitsfunktion für dieses Produkt oder KI-System erfüllt
oder dessen Ausfall oder Störung die Gesundheit und Sicherheit von Per-
sonen oder Eigentum gefährdet;

15. „Betriebsanleitungen“ die Informationen, die der Anbieter bereitstellt, um
den Betreiber insbesondere über die Zweckbestimmung und die ordnungs-
gemäße Verwendung eines KI-Systems zu informieren;

16. „Rückruf eines KI-Systems“ jede Maßnahme, die auf die Rückgabe an den
Anbieter oder auf die Außerbetriebsetzung oder Abschaltung eines den
Betreibern bereits zur Verfügung gestellten KI-Systems abzielt;

17. „Rücknahme eines KI-Systems“ jede Maßnahme, mit der die Bereitstel-
lung eines in der Lieferkette befindlichen KI-Systems auf dem Markt ver-
hindert werden soll;

18. „Leistung eines KI-Systems“ die Fähigkeit eines KI-Systems, seine
Zweckbestimmung zu erfüllen;

19. „notifizierende Behörde“ die nationale Behörde, die für die Einrichtung
und Durchführung der erforderlichen Verfahren für die Bewertung, Benen-
nung und Notifizierung von Konformitätsbewertungsstellen und für deren
Überwachung zuständig ist;

20. „Konformitätsbewertung“ ein Verfahren mit dem bewertet wird, ob die in
Titel III Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen an ein Hochrisiko-KI-
System erfüllt wurden;

21. „Konformitätsbewertungsstelle“ eine Stelle, die Konformitätsbewertungs-
tätigkeiten einschließlich Prüfungen, Zertifizierungen und Inspektionen
durchführt und dabei als Dritte auftritt;

22. „notifizierte Stelle“ eine Konformitätsbewertungsstelle, die gemäß dieser
Verordnung und den anderen einschlägigen Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der Union notifiziert wurde;

23. „wesentliche Veränderung“ eine Veränderung eines KI-Systems nach des-
sen Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme, die in der vom Anbieter durch-
geführten ursprünglichen Konformitätsbewertung nicht vorgesehen oder
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geplant war und durch die die Konformität des KI-Systems mit den Anfor-
derungen in Kapitel III Abschnitt 2 beeinträchtigt wird oder die zu einer
Änderung der Zweckbestimmung führt, für die das KI-System bewertet
wurde;

24. „CE-Kennzeichnung“ eine Kennzeichnung, durch die ein Anbieter erklärt,
dass ein KI-System die Anforderungen erfüllt, die in Kapitel III Abschnitt
2 und in anderen anwendbaren Harmonisierungsrechtsvorschriften, die die
Anbringung dieser Kennzeichnung vorsehen, festgelegt sind;

25. „System zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen“ alle Tätigkeiten,
die Anbieter von KI-Systemen zur Sammlung und Überprüfung von Er-
fahrungen mit der Verwendung der von ihnen in Verkehr gebrachten oder
in Betrieb genommenen KI-Systeme durchführen, um festzustellen, ob un-
verzüglich nötige Korrektur- oder Präventivmaßnahmen zu ergreifen sind;

26. „Marktüberwachungsbehörde“ die nationale Behörde, die die Tätigkeiten
durchführt und die Maßnahmen ergreift, die in der Verordnung (EU) 2019/
1020 vorgesehen sind;

27. „harmonisierte Norm“ bezeichnet eine harmonisierte Norm im Sinne des
Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe c der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012;

28. „gemeinsame Spezifikation“ eine Reihe technischer Spezifikationen im
Sinne des Artikels 2 Nummer 4 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012,
deren Befolgung es ermöglicht, bestimmte Anforderungen der vorliegen-
den Verordnung zu erfüllen;

29. „Trainingsdaten“ Daten, die zum Trainieren eines KI-Systems verwendet
werden, wobei dessen lernbare Parameter angepasst werden;

30. „Validierungsdaten“ Daten, die zur Evaluation des trainierten KI-Systems
und zur Einstellung seiner nicht erlernbaren Parameter und seines Lern-
prozesses verwendet werden, um unter anderem eine Unter- oder Überan-
passung zu vermeiden;

31. „Validierungsdatensatz“ einen separaten Datensatz oder einen Teil des
Trainingsdatensatzes mit fester oder variabler Aufteilung;

32. „Testdaten“ Daten, die für eine unabhängige Bewertung des KI-Systems
verwendet werden, um die erwartete Leistung dieses Systems vor dessen
Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme zu bestätigen;

33. „Eingabedaten“ die in ein KI-System eingespeisten oder von diesem direkt
erfassten Daten, auf deren Grundlage das System eine Ausgabe hervor-
bringt;

34. „biometrische Daten“ mit speziellen technischen Verfahren gewonnene
personenbezogene Daten zu den physischen, physiologischen oder verhal-
tenstypischen Merkmalen einer natürlichen Person, wie etwa Gesichtsbil-
der oder daktyloskopische Daten;

35. „biometrische Identifizierung“ die automatisierte Erkennung physischer,
physiologischer, verhaltensbezogener oder psychologischer menschlicher
Merkmale zum Zwecke der Feststellung der Identität einer natürlichen
Person durch den Vergleich biometrischer Daten dieser Person mit biome-
trischen Daten von Personen, die in einer Datenbank gespeichert sind;
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36. „biometrische Verifizierung“ die automatisierte Eins-zu-eins-Verifizie-
rung, einschließlich Authentifizierung, der Identität natürlicher Personen
durch den Vergleich ihrer biometrischen Daten mit zuvor bereitgestellten
biometrischen Daten;

37. „besondere Kategorien personenbezogener Daten“ die in Artikel 9 Ab-
satz 1der Verordnung (EU) 2016/679, Artikel 10 der Richtlinie (EU) 2016/
680 und Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2018/1725 aufgeführ-
ten Kategorien personenbezogener Daten;

38. „sensible operative Daten“ operative Daten im Zusammenhang mit Tätig-
keiten zur Verhütung, Aufdeckung, Untersuchung oder Verfolgung von
Straftaten, deren Offenlegung die Integrität von Strafverfahren gefährden
könnte;

39. „Emotionserkennungssystem“ ein KI-System, das dem Zweck dient, Emo-
tionen oder Absichten natürlicher Personen auf der Grundlage ihrer bio-
metrischen Daten festzustellen oder daraus abzuleiten;

40. „System zur biometrischen Kategorisierung“ ein KI-System, das dem
Zweck dient, natürliche Personen auf der Grundlage ihrer biometrischen
Daten bestimmten Kategorien zuzuordnen, sofern es sich um eine Neben-
funktion eines anderen kommerziellen Dienstes handelt und aus objekti-
ven technischen Gründen unbedingt erforderlich ist;

41. „biometrisches Fernidentifizierungssystem“ ein KI-System, das dem
Zweck dient, natürliche Personen ohne ihre aktive Einbeziehung und in
der Regel aus der Ferne durch Abgleich der biometrischen Daten einer
Person mit den in einer Referenzdatenbank gespeicherten biometrischen
Daten zu identifizieren;

42. „biometrisches Echtzeit-Fernidentifizierungssystem“ ein biometrisches
Fernidentifizierungssystem, bei dem die Erfassung biometrischer Daten,
der Abgleich und die Identifizierung ohne erhebliche Verzögerung erfol-
gen, und das zur Vermeidung einer Umgehung der Vorschriften nicht nur
die sofortige Identifizierung, sondern auch eine Identifizierung mit be-
grenzten kurzen Verzögerungen umfasst;

43. „System zur nachträglichen biometrischen Fernidentifizierung“ ein bio-
metrisches Fernidentifizierungssystem, das kein biometrisches Echtzeit-
Fernidentifizierungssystem ist;

44. „öffentlich zugänglicher Raum“ einen einer unbestimmten Anzahl natürli-
cher Personen zugänglichen physischen Ort in privatem oder öffentlichem
Eigentum, unabhängig davon, ob bestimmte Bedingungen für den Zugang
gelten, und unabhängig von möglichen Kapazitätsbeschränkungen;

45. „Strafverfolgungsbehörde“
a) eine Behörde, die für die Verhütung, Ermittlung, Aufdeckung oder Ver-

folgung von Straftaten oder die Strafvollstreckung, einschließlich des
Schutzes vor und der Abwehr von Gefahren für die öffentliche Sicher-
heit, zuständig ist, oder

b) eine andere Stelle oder Einrichtung, der durch nationales Recht die
Ausübung öffentlicher Gewalt und hoheitlicher Befugnisse zur Verhü-
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tung, Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von Straftaten oder zur
Strafvollstreckung, einschließlich des Schutzes vor und der Abwehr
von Gefahren für die öffentliche Sicherheit, übertragen wurde;

46. „Strafverfolgung“ Tätigkeiten der Strafverfolgungsbehörden oder in deren
Auftrag zur Verhütung, Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von
Straftaten oder zur Strafvollstreckung, einschließlich des Schutzes vor und
der Abwehr von Gefahren für die öffentliche Sicherheit;

47. „Büro für Künstliche Intelligenz“ die Aufgabe der Kommission, zur Um-
setzung, Beobachtung und Überwachung von KI-Systemen und KI-Mo-
dellen mit allgemeinem Verwendungszweck und zu der im Beschluss der
Kommission vom 24. Januar 2024 vorgesehenen KI-Governance beizutra-
gen; Bezugnahmen in dieser Verordnung auf das Büro für Künstliche In-
telligenz gelten als Bezugnahmen auf die Kommission;

48. „zuständige nationale Behörde“ eine notifizierende Behörde oder eine
Marktüberwachungsbehörde; in Bezug auf KI-Systeme, die von Organen,
Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union in Betrieb genommen oder
verwendet werden, sind Bezugnahmen auf die zuständigen nationalen Be-
hörden oder Marktüberwachungsbehörden in dieser Verordnung als Be-
zugnahmen auf den Europäischen Datenschutzbeauftragten auszulegen;

49. „schwerwiegender Vorfall“ einen Vorfall oder eine Fehlfunktion bezüglich
eines KI-Systems, das bzw. die direkt oder indirekt eine der nachstehenden
Folgen hat:
a) den Tod oder die schwere gesundheitliche Schädigung einer Person;
b) eine schwere und unumkehrbare Störung der Verwaltung oder des Be-

triebs kritischer Infrastrukturen;
c) die Verletzung von Pflichten aus den Unionsrechtsvorschriften zum

Schutz der Grundrechte;
d) schwere Sach- oder Umweltschäden;

50. „personenbezogene Daten“ personenbezogene Daten im Sinne von Arti-
kel 4 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2016/679;

51. „nicht personenbezogene Daten“ Daten, die keine personenbezogenen
Daten im Sinne von Artikel 4 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2016/679
sind;

52. „Profiling“ das Profiling im Sinne von Artikel 4 Nummer 4 der Verord-
nung (EU) 2016/679;

53. „Plan für einen Test unter Realbedingungen“ ein Dokument, in dem die
Ziele, die Methodik, der geografische, bevölkerungsbezogene und zeitli-
che Umfang, die Überwachung, die Organisation und die Durchführung
eines Tests unter Realbedingungen beschrieben werden;

54. „Plan für das Reallabor“ ein zwischen dem teilnehmenden Anbieter und
der zuständigen Behörde vereinbartes Dokument, in dem die Ziele, die Be-
dingungen, der Zeitrahmen, die Methodik und die Anforderungen für die
im Reallabor durchgeführten Tätigkeiten beschrieben werden;

55. „KI-Reallabor“ einen kontrollierten Rahmen, der von einer zuständigen
Behörde geschaffen wird und den Anbieter oder zukünftige Anbieter von
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KI-Systemen nach einem Plan für das Reallabor einen begrenzten Zeit-
raum und unter regulatorischer Aufsicht nutzen können, um ein innovati-
ves KI-System zu entwickeln, zu trainieren, zu validieren und – gegebe-
nenfalls unter Realbedingungen – zu testen.

56. „KI-Kompetenz“ die Fähigkeiten, die Kenntnisse und das Verständnis, die
es Anbietern, Betreibern und Betroffenen unter Berücksichtigung ihrer je-
weiligen Rechte und Pflichten im Rahmen dieser Verordnung ermögli-
chen, KI-Systeme sachkundig einzusetzen sowie sich der Chancen und Ri-
siken von KI und möglicher Schäden, die sie verursachen kann, bewusst
zu werden.

57. „Test unter Realbedingungen“ den befristeten Test eines KI-Systems auf
seine Zweckbestimmung, der unter Realbedingungen außerhalb eines La-
bors oder einer anderweitig simulierten Umgebung erfolgt, um zuverläs-
sige und belastbare Daten zu erheben und die Konformität des KI-Systems
mit den Anforderungen der vorliegenden Verordnung zu bewerten und zu
überprüfen, wobei dieser Test nicht als Inverkehrbringen oder Inbetrieb-
nahme des KI-Systems im Sinne dieser Verordnung gilt, sofern alle Bedin-
gungen nach Artikel 57 oder Artikel 60 erfüllt sind;

58. „Testteilnehmer“ für die Zwecke eines Tests unter Realbedingungen eine
natürliche Person, die an dem Test unter Realbedingungen teilnimmt;

59. „informierte Einwilligung“ eine aus freien Stücken erfolgende, spezifi-
sche, eindeutige und freiwillige Erklärung der Bereitschaft, an einem be-
stimmten Test unter Realbedingungen teilzunehmen, durch einen Testteil-
nehmer, nachdem dieser über alle Aspekte des Tests, die für die Entschei-
dungsfindung des Testteilnehmers bezüglich der Teilnahme relevant sind,
aufgeklärt wurde;

60. „Deepfake“ einen durch KI erzeugten oder manipulierten Bild-, Ton- oder
Videoinhalt, der wirklichen Personen, Gegenständen, Orten, Einrichtun-
gen oder Ereignissen ähnelt und einer Person fälschlicherweise als echt
oder wahrheitsgemäß erscheinen würde;

61. „weitverbreiteter Verstoß“ jede Handlung oder Unterlassung, die gegen
das Unionsrecht verstößt, das die Interessen von Einzelpersonen schützt,
und die
a) die kollektiven Interessen von Einzelpersonen in mindestens zwei an-

deren Mitgliedstaaten als dem Mitgliedstaat schädigt oder zu schädigen
droht, in dem
i) die Handlung oder die Unterlassung ihren Ursprung hatte oder

stattfand,
ii) der betreffende Anbieter oder gegebenenfalls sein Bevollmächtig-

ter sich befindet oder niedergelassen ist oder
iii) der Betreiber niedergelassen ist, sofern der Verstoß vom Betreiber

begangen wird,
b) die kollektiven Interessen von Einzelpersonen geschädigt hat, schädigt

oder schädigen könnte und allgemeine Merkmale aufweist, einschließ-
lich derselben rechtswidrigen Praxis oder desselben verletzten Interes-
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ses, und gleichzeitig auftritt und von demselben Akteur in mindestens
drei Mitgliedstaaten begangen wird;

62. „kritische Infrastrukturen“ kritische Infrastrukturen im Sinne von Artikel 2
Nummer 4 der Richtlinie (EU) 2022/2557;

63. „KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck“ ein KI-Modell – ein-
schließlich der Fälle, in denen ein solches KI-Modell mit einer großen Da-
tenmenge unter umfassender Selbstüberwachung trainiert wird – , das eine
erhebliche allgemeine Verwendbarkeit aufweist und in der Lage ist, unab-
hängig von der Art und Weise seines Inverkehrbringens ein breites Spek-
trum unterschiedlicher Aufgaben kompetent zu erfüllen, und das in eine
Vielzahl nachgelagerter Systeme oder Anwendungen integriert werden
kann, ausgenommen KI-Modelle, die vor ihrem Inverkehrbringen für For-
schungs- und Entwicklungstätigkeiten oder die Konzipierung von Prototy-
pen eingesetzt werden;

64. „Fähigkeiten mit hoher Wirkkraft“ bezeichnet Fähigkeiten, die den bei den
fortschrittlichsten KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck fest-
gestellten Fähigkeiten entsprechen oder diese übersteigen;

65. „systemisches Risiko“ ein Risiko, das für die Fähigkeiten mit hoher Wirk-
kraft von KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck spezifisch ist
und aufgrund deren Reichweite oder aufgrund tatsächlicher oder vernünf-
tigerweise vorhersehbarer negativer Folgen für die öffentliche Gesundheit,
die Sicherheit, die öffentliche Sicherheit, die Grundrechte oder die Gesell-
schaft insgesamt erhebliche Auswirkungen auf den Unionsmarkt hat, die
sich in großem Umfang über die gesamte Wertschöpfungskette hinweg
verbreiten können;

66. „KI-System mit allgemeinem Verwendungszweck“ ein KI-System, das auf
einem KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck beruht und in der
Lage ist, einer Vielzahl von Zwecken sowohl für die direkte Verwendung
als auch für die Integration in andere KI-Systeme zu dienen;

67. „Gleitkommaoperation“ jede Rechenoperation oder jede Zuweisung mit
Gleitkommazahlen, bei denen es sich um eine Teilmenge der reellen Zah-
len handelt, die auf Computern typischerweise durch das Produkt aus einer
ganzen Zahl mit fester Genauigkeit und einer festen Basis mit ganzzahli-
gem Exponenten dargestellt wird;

68. „nachgelagerter Anbieter“ einen Anbieter eines KI-Systems, einschließ-
lich eines KI-Systems mit allgemeinem Verwendungszweck, das ein KI-
Modell integriert, unabhängig davon, ob das KI-Modell von ihm selbst be-
reitgestellt und vertikal integriert wird oder von einer anderen Einrichtung
auf der Grundlage vertraglicher Beziehungen bereitgestellt wird.

Art. 4 KI-Kompetenz.5

5 Dazu Erwägungsgrund 20.

Die Anbieter und Betreiber von KI-Systemen er-
greifen Maßnahmen, um nach besten Kräften sicherzustellen, dass ihr Personal
und andere Personen, die in ihrem Auftrag mit dem Betrieb und der Nutzung
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von KI-Systemen befasst sind, über ein ausreichendes Maß an KI-Kompetenz
verfügen, wobei ihre technischen Kenntnisse, ihre Erfahrung, ihre Ausbildung
und Schulung und der Kontext, in dem die KI-Systeme eingesetzt werden sol-
len, sowie die Personen oder Personengruppen, bei denen die KI-Systeme ein-
gesetzt werden sollen, zu berücksichtigen sind.

Kapitel II

Verbotene Praktiken im KI-Bereich

Art. 5 Verbotene Praktiken im KI-Bereich.6

6 Dazu Erwägungsgründe 3, 28–45.

(1) Folgende Praktiken im
KI-Bereich sind verboten:
a) das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme oder die Verwendung eines KI-

Systems, das Techniken der unterschwelligen Beeinflussung außerhalb des
Bewusstseins einer Person oder absichtlich manipulative oder täuschende
Techniken mit dem Ziel oder der Wirkung einsetzt, das Verhalten einer Per-
son oder einer Gruppe von Personen wesentlich zu verändern, indem ihre
Fähigkeit, eine fundierte Entscheidung zu treffen, deutlich beeinträchtigt
wird, wodurch sie veranlasst wird, eine Entscheidung zu treffen, die sie an-
dernfalls nicht getroffen hätte, und zwar in einer Weise, die dieser Person,
einer anderen Person oder einer Gruppe von Personen erheblichen Schaden
zufügt oder mit hinreichender Wahrscheinlichkeit zufügen wird.

b) das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme oder die Verwendung eines KI-
Systems, das eine Vulnerabilität oder Schutzbedürftigkeit einer natürlichen
Person oder einer bestimmten Gruppe von Personen aufgrund ihres Alters,
einer Behinderung oder einer bestimmten sozialen oder wirtschaftlichen Si-
tuation mit dem Ziel oder der Wirkung ausnutzt, das Verhalten dieser Per-
son oder einer dieser Gruppe angehörenden Person in einer Weise wesent-
lich zu verändern, die dieser Person oder einer anderen Person erheblichen
Schaden zufügt oder mit hinreichender Wahrscheinlichkeit zufügen wird;

c) das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme oder die Verwendung von KI-
Systemen zur Bewertung oder Einstufung von natürlichen Personen oder
Gruppen von Personen über einen bestimmten Zeitraum auf der Grundlage
ihres sozialen Verhaltens oder bekannter, abgeleiteter oder vorhergesagter
persönlicher Eigenschaften oder Persönlichkeitsmerkmale, wobei die so-
ziale Bewertung zu einem oder beiden der folgenden Ergebnisse führt:
i) Schlechterstellung oder Benachteiligung bestimmter natürlicher Perso-

nen oder Gruppen von Personen in sozialen Zusammenhängen, die in
keinem Zusammenhang zu den Umständen stehen, unter denen die
Daten ursprünglich erzeugt oder erhoben wurden;

ii) Schlechterstellung oder Benachteiligung bestimmter natürlicher Perso-
nen oder Gruppen von Personen in einer Weise, die im Hinblick auf ihr
soziales Verhalten oder dessen Tragweite ungerechtfertigt oder unver-
hältnismäßig ist;
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