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Risiko-basierter Ansatz

INAKZEPTABEL
Art. 5 Verbot

&

3

Art. 4, Art. 96



Hochrisiko-KI|-System?

« Art. 6 Abs. 1: Kl ist Sicherheitsbauteil fUr harmonisiertes Produkt oder Produkt
welches einer Konformitatsbewertung durch Dritte unterliegt
- Art. 6 Abs. 2: spezifische Bestimmung in Anhang llI



Anhang Il

1. Biometrie: KI-Systeme zur biometrischen Fernidentifizierung,
Kategorisierung und Emotionserkennung.

2. Kritische Infrastruktur: KI-Systeme zur Sicherheit und Verwaltung
von digitaler und 6ffentlicher Infrastruktur (z.B. StraBenverkehr,
Energieversorgung).

3. Allgemeine und berufliche Bildung: KI-Systeme zur Zulassung,
Bewertung, Uberwachung und Verhaltenskontrolle in
Bildungseinrichtungen.



Anhang Il

4. Beschaftigung und Personalmanagement: KI-Systeme zur
Personalauswahl, Aufgabenverteilung und Leistungsbewertung.

5. Grundlegende Dienste: KI-Systeme zur Beurteilung des Zugangs zu
Offentlichen Leistungen, KreditwUrdigkeit und Notfalldienst-
Koordination.

6. Strafverfolgung: KI-Systeme zur Risikoeinschatzung, LUgendetektion,
Beweisbewertung und Profilierung.



Anhang i

7. Migration und Grenzkontrolle: KI-Systeme zur Risikobewertung,
Visumprufung und Identifikation.

8. Rechtspflege und demokratische Prozesse: KI-Systeme zur
UnterstUtzung der Justiz und zur Beeinflussung von Wahlen oder
EEE
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ANBIETER

eine natorliche oder juristische
Persan, Beharde, Einrichtung
oder sonstige Stelle, die ein KI-
Systemn oder ein Kl-Modell mit
aligemeinem Verwendungszweck
entwickelt oder entwickeln lasst
wnd es unter Ihrem eigenen
MNamen cder ihrer Handelsmarke
in Werkehr bringt cder das Ki-
Systern unter ihremn eigenen
Mamen oder ihrer Handelsmarke
in Betrieb nimme, sel es
entgeltlich oder unentgeltlich;

EINFUHRER

eine in der Union ansassige cder
niedergelassene natorliche oder
Juristische Person, die ein KI-System,
das den Namen oder die Handelsmarke
einer in einem Drittland
niedergelassenen natdrlichen oder
juristischen Person tragr, in Verkehr
bringt;

-Handler™: eine natlrliche oder
juristische Person in der Lieferkette,
die ein KI-Systern auf dem
Unionsmarkt bereitstellt, mit
Ausnahme des Anbleters oder des
Einfuhrers;

Rollen in der Entwicklung

Definition der Rollen im Kl-Systemsektor.

BETREIBER

eine natriche oder juristische
Person, Behorde, Einrichtung oder
sonstige Stelle, die ein KI-System in
eigener Verantwortung verwendet,
es sei denn, das KI-System wird im
Rahmen einer persenlichen und micht
beruflichen Tatigkeit verwendet;

BEVOLLMACHTIGTER

Eine in der Union ansassige oder niedergelassene natorliche oder
luristische Persan, die vom Anbieter eines KI-Systems oder eines Ki-
Modells mit allgemeinem Verwendungszweck schriftlich dazu
bevollmachtigt wurde und sich damit einverstanden erklart hat. in
seinerm Namen die in dieser Verardnung festgelegten Pfiichten zu
erfillen bzw. Verfahren durchzufohren;



ANBIETER

eine natirliche oder juristische
Person, Beharde, Einrichtung
oder sonstige Stelle, die ein Ki-
Systemn oder ein KI-Modell mit
allgemeinem Verwendungszweck
entwickelt oder entwickeln lasst
und es unter ihrem eigenen
Namen oder ihrer Handelsmarke
in Verkehr bringt oder das KI-
System unter ihrem eigenen
MNamen oder ihrer Handelsmarke
in Betrieb nimmt, sei es
entgeltlich oder unentgeltlich;

EINFUHRER

eine In der Union ansassige oder
niedergelassene natorliche oder
juristische Person, die ein KI-System,
das den Namen oder die Handelsmarke
einer in einem Drittland
niedergelassenen natirlichen oder
Juristischen Person tragt, in Verkehr
bringt;

.Handler™: eine natorliche oder
juristische Person in der Lieferkette,
die ein KI-System auf dem
Unionsmarkt bereitstellt, mit
Ausnahme des Anbieters oder des
Einfuhrers;

Rollen in der Entwicklung

Definition der Rollen im KI-Systemsektor.

BETREIBER

eine natirliche oder juristische
Persan, Behorde, Einrichtung oder
sonstige Stelle, die ein Ki-System in
eigener Verantwortung verwendet,
es sei denn, das KI-System wird im
Rahmen einer personlichen und nicht
beruflichen Tatigkeit verwendet;

BEVOLLMACHTIGTER

Eine in der Union ansassige oder niedergelassene natorliche oder
juristische Person, die vomn Anbieter eines KI-Systemns oder eines Ki-
Modells mit allgemeinem Verwendungszweck schriftlich dazu
bevolimachtigt wurde und sich damit einverstanden erklart hat, in
seinem Namen die in dieser Verordnung festgelegten Pflichten zu
erfollen bzw. Verfahren durchzufohren;



ANBIETER

eine naturliche oder juristische
Person, Behdérde, Einrichtung
oder sonstige Stelle, die ein KI-
System oder ein KI-Modell mit
allgemeinem Verwendungszweck
entwickelt oder entwickeln [3sst
und es unter ihrem eigenen
Namen oder ihrer Handelsmarke
in Verkehr bringt oder das Kl-
System unter ihrem eigenen
Namen oder ihrer Handelsmarke
in Betrieb nimmt, sei es
entgeltlich oder unentgeltlich;



BETREIBER

eine naturliche oder juristische
Person, Behdérde, Einrichtung oder
sonstige Stelle, die ein KI-System in
eigener Verantwortung verwendet,
es sei denn, das KI-System wird im
Rahmen einer persénlichen und nicht
beruflichen Tatigkeit verwendet;



BEVOLLMACHTIGTER

Eine in der Union ansdssige oder niedergelassene naturliche oder
juristische Person, die vom Anbieter eines KI-Systems oder eines KI-
Modells mit allgemeinem Verwendungszweck schriftlich dazu
bevollmachtigt wurde und sich damit einverstanden erklart hat, in
seinem Namen die in dieser Verordnung festgelegten Pflichten zu
erfUllen bzw. Verfahren durchzufUhren;



EINFUHRER

eine in der Union ansassige oder
niedergelassene natUrliche oder
juristische Person, die ein KI-System,
das den Namen oder die Handelsmarke
einer in einem Drittland
niedergelassenen natUrlichen oder
juristischen Person tragt, in Verkehr
bringt;

,Handler": eine natUrliche oder
juristische Person in der Lieferkette,
die ein KI-System auf dem
Unionsmarkt bereitstellt, mit
Ausnahme des Anbieters oder des
EinfUhrers;



ANBIETER

eine natirliche oder juristische
Person, Beharde, Einrichtung
oder sonstige Stelle, die ein Ki-
Systemn oder ein KI-Modell mit
allgemeinem Verwendungszweck
entwickelt oder entwickeln lasst
und es unter ihrem eigenen
Namen oder ihrer Handelsmarke
in Verkehr bringt oder das KI-
System unter ihrem eigenen
MNamen oder ihrer Handelsmarke
in Betrieb nimmt, sei es
entgeltlich oder unentgeltlich;

EINFUHRER

eine In der Union ansassige oder
niedergelassene natorliche oder
juristische Person, die ein KI-System,
das den Namen oder die Handelsmarke
einer in einem Drittland
niedergelassenen natirlichen oder
Juristischen Person tragt, in Verkehr
bringt;

.Handler™: eine natorliche oder
juristische Person in der Lieferkette,
die ein KI-System auf dem
Unionsmarkt bereitstellt, mit
Ausnahme des Anbieters oder des
Einfuhrers;

Rollen in der Entwicklung

Definition der Rollen im KI-Systemsektor.

BETREIBER

eine natirliche oder juristische
Persan, Behorde, Einrichtung oder
sonstige Stelle, die ein Ki-System in
eigener Verantwortung verwendet,
es sei denn, das KI-System wird im
Rahmen einer personlichen und nicht
beruflichen Tatigkeit verwendet;

BEVOLLMACHTIGTER

Eine in der Union ansassige oder niedergelassene natorliche oder
juristische Person, die vomn Anbieter eines KI-Systemns oder eines Ki-
Modells mit allgemeinem Verwendungszweck schriftlich dazu
bevolimachtigt wurde und sich damit einverstanden erklart hat, in
seinem Namen die in dieser Verordnung festgelegten Pflichten zu
erfollen bzw. Verfahren durchzufohren;
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Wichtige Fristen

- 2. Feb 2025: Verbot bestimmter ,unannehmbarer® KI-Systeme,
Start der Bildungsanforderungen fUr Anbieter und Betreiber

- 2. Aug 2025: Pflichten fUr General-Purpose-KI und Strafvorschriften
werden aktiv

- 2. Aug 2026: Vollstandige Anwendung der meisten
Verordnungspunkte

« 2. Aug 2027: Hochrisiko-KI-Regelungen geman Artikel 6(1)
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- Sie etabliert ferner Prozesse in den
betreffenden Organisationen

A Y B
L Y I 4

p
Risiko-
managem B
ent
I

y L \

Anforderungen ‘

x
[ |\






RISIKOERMITTLUNG

Iddentifik atinn bekannter urd vorhersehbarer Reskomn mit sinem
aut

Sicherheit und

Nt B OE kS REING d6r Desstimami ngapRmaien Wenwend ung.

RISIKOBEWERTUNG

Anabyse der bestimmuncegemaiien Verwendung sowie
Bewertung magicher Fehlamwendungen, die durch
Marktiwohachtungsdaten unterstaeat wird

MASSNAHMEN

implemantisrung geziaiter Gegenmalnahmen zur Bawsrtung van Wechsslwirkungan und Sicherselung von

verretharen Restrisken

RISIKOMANAGEMENTSYSTEM

Wichtige Schritte und Anforderungen des Risikomanagementsystems gemai dem Al Act.

Zentrale Anforderungen:
« Dokumentationspflicht
+ RegelmaBige Uberprifung/Aktualisierung
« Tests zur Validierung
+ Schutz vulnerabler Gruppen (bes. unter 18 Jahren)
+ Integration in existierende Prozesse maglich



RISIKOERMITTLUNG

Identifikation bekannter und vorhersehbarer Risiken mit einem
Fokus auf Gesundheit, Sicherheit und Grundrechte, insbesondere
unter BerUcksichtigung der bestimmungsgemaBen Verwendung.

RISIKOBEWERTUNG

Analyse der bestimmungsgemaBen Verwendung sowie
Bewertung moglicher Fehlanwendungen, die durch
Marktbeobachtungsdaten unterstUtzt wird.

MASSNAHMEN

Implementierung gezielter GegenmafBnahmen zur Bewertung von Wechselwirkungen und Sicherstellung von
vertretbaren Restrisiken.



Zentrale Anforderungen:

- Dokumentationspflicht

+ RegelmaBige Uberpriufung/Aktualisierung

- Tests zur Validierung

- Schutz vulnerabler Gruppen (bes. unter 18 Jahren)
- Integration in existierende Prozesse moglich
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e

ARRE

Regeln

Was ist geregelt?
- KI VO enthalt offene Anforderungen
- Sie etabliert ferner Prozesse in den
betreffenden Organisationen

A Y B
L Y I 4

p
Risiko-
managem B
ent
I

y L \

Anforderungen ‘

x
[ |\



DATEN UND KI-GOVERNANCE

Bestimmungen zur Sicherstellung von Datenqualitadt und Dokumentation in Hochrisiko-KI-Systemen.

DATEN UND DATEN- TECHNISCHE AUFZEICHNUNGSPFLICHTEN

GOVERNANCE DOKUMENTATION

TRANSPARENZ UND AUFSICHT

Die Regulierung moderner Hochrisiko-KI-Systeme erfordert Transparenz und menschliche Aufsicht.

TRANSPARENZ MENSCHLICHE
- AUFSICHT

s

SYSTEMANFORDERUNGEN

Wizhtige Anfarderungen fir Systemsicherheit und Stabilitat.

GENAUIGKEIT ROBUSTHEIT CYBERSICHERHEIT

N
\
\



SYSTEMANFORDERUNGEN

Wichtige Anforderungen fur Systemsicherheit und Stabilitat.

GENAUIGKEIT ROBUSTHEIT CYBERSICHERHEIT

Die Systerne mdssen ein angemessenes Mal Die Systeme missen widerstandsfahig Die Systerne mossen gegen unbefugte Zugriffe und
an Genauigkeit erreichen und wahrend ihres gegen Fehler, Starungen und Manipulationsversuche geschotzt sein, insbesondere gegen
gesamten Lebenszyklus bestandig Unstimmigkeiten sein und kannen dies Kl-spezifische Angriffe wie "data poisoning” oder "adversarial

funktionieren. durch technische Redundanz erreichen. examples”.



GENAUIGKEIT

Die Systeme muUssen ein angemessenes Mal3
an Genauigkeit erreichen und wahrend ihres
gesamten Lebenszyklus bestandig
funktionieren.



ROBUSTHEIT

Die Systeme muUssen widerstandsfahig
gegen Fehler, Stérungen und

Unstimmigkeiten sein und kénnen dies
durch technische Redundanz erreichen.



CYBERSICHERHEIT

Die Systeme muUssen gegen unbefugte Zugriffe und
Manipulationsversuche geschitzt sein, insbesondere gegen
Kl-spezifische Angriffe wie "data poisoning" oder "adversarial
examples”.



SYSTEMANFORDERUNGEN

Wichtige Anforderungen fur Systemsicherheit und Stabilitat.

GENAUIGKEIT ROBUSTHEIT CYBERSICHERHEIT

Die Systerne mdssen ein angemessenes Mal Die Systeme missen widerstandsfahig Die Systerne mossen gegen unbefugte Zugriffe und
an Genauigkeit erreichen und wahrend ihres gegen Fehler, Starungen und Manipulationsversuche geschotzt sein, insbesondere gegen
gesamten Lebenszyklus bestandig Unstimmigkeiten sein und kannen dies Kl-spezifische Angriffe wie "data poisoning” oder "adversarial

funktionieren. durch technische Redundanz erreichen. examples”.



TRANSPARENZ UND AUFSICHT

Die Regulierung moderner Hochrisiko-KI-Systeme erfordert Transparenz und menschliche Aufsicht.

TRANSPARENZ MENSCHLICHE
Hachrisiko-KI-Systeme missen fir Betreiber AU FSIC HT

transparent sein und klare Betriebsanleitungen
bieten, die wesentliche Informationen Ober ihre
Leistungsgrenzen und korrekte Nutzung
enthalten.

Diese Systeme mossen so gestaltet sein, dass
Menschen effektiv die Kontrolle ausiben
ktnnen, inklusive der Option, das System zu
stoppen oder einzugreifen.

SYSTEMANFORDERUNC

Wichtige Anforderungen fur Systemsicherheit und Stabilitat.

GENAUIGKEIT ROBUSTHEIT

O Systame miseen s anosmesssres el 0 UV U U De s whmme s wi dherstanded Medn



TRANSPARENZ

Hochrisiko-KI-Systeme muUssen fUr Betreiber
transparent sein und klare Betriebsanleitungen
bieten, die wesentliche Informationen Uber ihre
Leistungsgrenzen und korrekte Nutzung
enthalten.



MENSCHLICHE
AUFSICHT

Diese Systeme muUssen so gestaltet sein, dass
Menschen effektiv die Kontrolle ausUben
kénnen, inklusive der Option, das System zu
stoppen oder einzugreifen.
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DATEN UND KI-GOVERNANCE

Bestimmungen zur Sicherstellung von Datenqualitdt und Dokumentation in Hochrisiko-KI-Systemen.

DATEN UND DATEN- TECHNISCHE AUFZEICHNUNGSPFLICHTEN
G OVE R NANC E Do KU M E NTATIO N Die Systeme missen eine automatische Protokollierung von Erelgnissen wahrend ihres

gesamten Lebenszyklus ermaglichen, um die Rockverfolgbarkeit des Betriehs zu
gewahrieisten.
Hochrisiko-KI-Systeme missen mit qualitativ hachwertigen Trainings-, Die technische Dokumentation muss vor dem
Walldierungs- und Testdatensatzen entwickelt werden. Diese mossen Inverketrbringen des Systems erstalit werden und
durch geeignete verfahren und auf nachweisen, dass alle Anforderungen erfilit sind, wobei
Werzerrungen Uberprift werden, vereinfachte Dokumentationsformen for KMUs maglich
Sind.




DATEN UND DATEN-
GOVERNANCE

Hochrisiko-KI-Systeme muUssen mit qualitativ hochwertigen Trainings-,
Validierungs- und Testdatensatzen entwickelt werden. Diese mussen
durch geeignete Datenmanagementverfahren verwaltet und auf
Verzerrungen Uberpruft werden.



TECHNISCHE
DOKUMENTATION

Die technische Dokumentation muss vor dem
Inverkehrbringen des Systems erstellt werden und
nachweisen, dass alle Anforderungen erfUllt sind, wobei
vereinfachte Dokumentationsformen fUr KMUs moglich
sind.



AUFZEICHNUNGSPFLICHTEN

Die Systeme muUssen eine automatische Protokollierung von Ereignissen wahrend ihres
gesamten Lebenszyklus erméglichen, um die RUckverfolgbarkeit des Betriebs zu
gewahrleisten.




DATEN UND KI-GOVERNANCE

Bestimmungen zur Sicherstellung von Datenqualitdt und Dokumentation in Hochrisiko-KI-Systemen.

DATEN UND DATEN- TECHNISCHE AUFZEICHNUNGSPFLICHTEN
G OVE R NANC E Do KU M E NTATIO N Die Systeme missen eine automatische Protokollierung von Erelgnissen wahrend ihres

gesamten Lebenszyklus ermaglichen, um die Rockverfolgbarkeit des Betriehs zu
gewahrieisten.
Hochrisiko-KI-Systeme missen mit qualitativ hachwertigen Trainings-, Die technische Dokumentation muss vor dem
Walldierungs- und Testdatensatzen entwickelt werden. Diese mossen Inverketrbringen des Systems erstalit werden und
durch geeignete verfahren und auf nachweisen, dass alle Anforderungen erfilit sind, wobei
Werzerrungen Uberprift werden, vereinfachte Dokumentationsformen for KMUs maglich
Sind.
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Konformitats-
bewertung

Zentrale Bausteine:

« Harmonisierte Standards sind nicht
zwingend zu nutzen und vermitteln nur
die Vermutung der Konformitat

» Grundsatzlich kann die Konformitat
innerhalb der Organisation bewertet
werden. Es sind keine benannte Stellen
erforderlich
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Die KI-VO fordert von
Orgas selbst Inhalt
der Pflichten und
Verfahren der
Bewertung zu
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bestimmen /
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Die KI-VO fordert von
Orgas selbst Inhalt
der Pflichten und
Verfahren der
Bewertung zu
bestimmen




Wissensgovernance
wird zu einer

wettbewerbs-
relevanten Frage




Zusammenarbeit
in Netzwerken
ermaglicht
Synergieen und
entscheidende
Vorteile.




Die KI-VO fordert von
Orgas selbst Inhalt
der Pflichten und
Verfahren der
Bewertung zu
bestimmen
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Mdqglichkeiten

KI-BUro
der Eur.
Kommision

Reallabore &
Testen unter
Realbe-
dingungen

Was noch?






Allgemeine Struktur

Das EU Al Office ist Teil der Generaldirektion CNECT und hat
funf Hauptbereiche:

1. Requlierung und Compliance: Einheitliche Umsetzung des Al
Acts koordinieren.

2. KI-Sicherheit: Risiken bei KI-Modellen bewerten.

3. Exzellenz in KI & Robotik: Forderung der Forschung und
GenAl4EU-Initiative.

4. K| fur das Gemeinwohl: Internationale Zusammenarbeit
starken.

5. KI-Innovation: Strategieumsetzung und UnterstUtzung von
Innovationszentren.

Férderung

- KI-Fabriken (Al Factories): Zugang zu
Supercomputern und
Entwicklungsumgebungen, speziell fur
Startups und KMUs.

- Forderprogramme: Horizon Europe und
Digital Europe Programme for
vertrauenswurdige KI-Entwicklung.

- Europaische digitale
Innovationszentren (EDIH)

- Test- und Experimentiereinrichtungen

- Entwicklung gemeinsamer Datenrdume
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Reallabore und Tests
unter Realbedingugnen
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Wie kénnten Sie KI
noch zur Entwicklung
lhres Unternehmens
nutzen?

Beispiel: Art. 4: KI-Kompetenz

Moglichkeit, Mitarbeitende in Management
und BUro mit Prompt Engineering und
Design in BerUhrung zu bringen und dabei
wichtige Fragen von Datenschutz bis
Urheberrecht zu vermitteln.
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