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Al ACT: VERORDNUNG (EU) 2024/1689

des Europdischen Parlaments und des Rates
zur Festlegung harmonisierter Vorschriften

fir kinstliche Intelligenz

Der EU-AI Act 2024/1689' ist am zwanzigsten Tag nach seiner Veréffentlichung im Amtsblatt der

Europdischen Union am 12. Juli 2024 in Kraft getreten und giltin mehreren Stufen. Der Al Act gilt

unmittelbar in jedem EU-Mitgliedstaat.

Ab 2. Februar 2025 gilt Kapitel | (Allgemeine Be-
stimmungen) mit vier Artikeln. Das sind Artikel 1
(Gegenstand), Artikel 2 (Anwendungsbereich),
Artikel 3 (Begriffshestimmung) und Artikel 4
(KI-Kompetenz). Des Weiteren gilt ab dann auch
Kapitel Il mit Artikel 5 (Verbotene Praktiken im
KI-Bereich).

Artikel 1 befasst sich mit dem Zweck und den
Festlegungen des Al Acts. Dabei werden die
harmonisierten Vorschriften fir das Inverkehr-
bringen, die Inbetriebnahme und die Verwendung
von Kl-Systemen in der Union sowie die Verbote
bestimmter Praktiken im KI-Bereich, die beson-
deren Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme
und Pflichten fir Akteure in Bezug auf solche
Systeme festgelegt. Dariiber hinaus werden
Mafinahmen zur Innovationsférderung mit
besonderem Augenmerk auf KMU, einschlief3lich
Start-up-Unternehmen festgelegt.

Artikel 2 befasst sich mit dem Anwendungsbereich
des Al Acts und legt die Personen sowie die Be-
reiche fest, die unter den Geltungsbereich fallen.

Artikel 3 adressiert die Begriffsbestimmungen,
die innerhalb des Al Acts zum Ausdruck gebracht
werden und die Bedeutung der Bezeichnungen.

Artikel 4 bestimmt, dass die Anbieter und Anbieter-
innen sowie Betreiber und Betreiberinnen von
KI-Systemen Uber ein ausreichendes Maf3 an Kl-
Kompetenz verfligen missen, um Mafinahmen
furihr Personal zu ergreifen, die sich in ihrem
Auftrag mit dem Betrieb und der Nutzung von Kl-
Systemen befassen.

Artikel 5 befasst sich mit den verbotenen Praktiken
im KlI-Bereich und unterliegt dem Kapitel Il. Zu
den Verboten gehdért das Inverkehrbringen und
die Inbetriebnahme sowie die Verwendung von
KI-Systemen, die absichtlich manipulative oder
tauschende Techniken bei Personen oder Gruppen
einsetzen, um das Verhalten von Personen zu
verandern, indem ihre Fahigkeit, eine fundierte
Entscheidung zu treffen, beeintrachtigt wird. Da-
riber hinaus ist es verboten, KI Systeme zu ver-
wenden, die Profiling vornehmen sowie schutz-
bedirftige Personen ausnutzen, um ihr Verhalten
zu andern, dass dieser Person oder einer anderen
Person erheblichen Schaden zufligen kann.

Auch Systeme, die biometrische Kategorisierung
in Verkehr bringen, um Personen mit dem Ziel
individuell zu kategorisieren, sensible Informati-
onen abzuleiten, wie ihre politische Einstellung,
Gewerkschaftszugehdrigkeit, religidse oder welt-
anschauliche Uberzeugungen, Sexualleben oder
sexuelle Orientierung. Ausnahme hierbeiist der
Einsatz biometrischer Echtzeit-Fernidentifizierung
in 6ffentlichen Rdumen, welche nur unter strengen
Bedingungen zur Strafverfolgung erlaubt ist,

wie z. B. bei Terrorgefahr oder Vermisstenfallen.
Das gilt auch nur mit vorheriger Genehmigung,
Berichterstattung sowie angemessenen Schutz-
vorkehrungen.

Ab 2. August 2025 gilt Kapitel Il Abschnitt 4, die
Festlegung der notifizierenden Behorden und
notifizierte Stellen. Jeder Mitgliedstaat sorgt fir
die Benennung oder Schaffung mindestens einer
notifizierenden Behdrde, die fur die Einrichtung
und Durchfihrung der erforderlichen Verfahren
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zur Bewertung, Benennung und Notifizierung der
Konformitatsbewertung und fiir deren Uber-
wachung zustandig ist. Diese Verfahren werden
in Zusammenarbeit zwischen den notifizierenden
Behorden aller Mitgliedstaaten entwickelt. Das
ebenfalls ab dann geltende Kapitel V bestimmt
die Einstufungsvorschrift der KI-Modelle mit
allgemeinem Verwendungszweck und Kapitel VII
bestimmt die Governance. Kapitel XIl bestimmt
ab dann Sanktionen, die beim Verstof3en des Al
Acts Anwendung finden. Dabei missen die Sank-
tionen wirksam, verhaltnismafig und abschre-
ckend sein. Des Weiteren gilt ab dann Artikel 78,
der die Vertraulichkeit der Informationen und
Daten bestimmt, die von der Kommission, der
notifizierten Stellen sowie von den Marktiber-
wachungsbehdrden gewahrt werden soll.

Artikel 101 mit den GeldbuBeni. H. v. bis zu 3 %
ihres gesamten weltweiten Jahresumsatzes im
vorangegangenen Geschdftsjahr oder 15 Millionen
Euro fir Anbieter von KI-Modellen mit allgemeinem
Verwendungszweck ist eine Ausnahme und gilt
dann allerdings noch nicht.

Ab 2. August 2027 gelten die Artikel 6 Absatz 1
(Einstufungsvorschriften fir Hochrisiko-Kl-
Systeme) und die entsprechenden Pflichten
gemal dieser EU-Verordnung.

Damit es einen vereinheitlichten Rechtsrahmen in
Bezug auf die Anwendung von Kl-Systemen gibt,
und der Binnenmarkt funktioniert, wurde der Al
Act etabliert. Zukinftig soll Kl aktiv gefordert und
ein hohes Schutzniveau in Bezug auf Sicherheit,
Gesundheit und die Grundrechte der EU gewahr-
leistet werden. Die Einfliihrung des Al Acts soll
darlber hinaus vor schadlichen Folgen von Ki-
Systemen bewahren.

Diein der Charta der Grundrechte der Europa-
ischen Union 2016/C 202/022 verankerten Werte
der EU wurden im Al Actim Einklang adressiert.
Der Al Act sorgt daher fiir den Schutz von natir-
lichen Personen, Unternehmen, Demokratie und
Rechtsstaatlichkeit. Innovation soll geférdert
werden und die EU soll eine Fiihrungsrolle bei der
Einfihrung von vertrauenswiirdiger Kl einnehmen.

FESTLEGUNGEN IM Al ACT

Der Anforderungsbereich des Al Acts beinhaltet
die Regelung einer abgestimmten Vorschrift, die
zustandig ist fur das Inverkehrbringen, die Inbe-
triebnahme und die Anwendung von Kl-Systemen
inder EU. Das betrifft sowohl Vorschriften fur die

Transparenz als auch fir das Inverkehrbringen
von KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungs-
zweck. Die Marktbeobachtung, als auch die
Governance und Durchsetzung der Marktiber-
wachung sind als weitere Vorschriften zu beach-
ten. Gleichzeitig ist bedeutend, dass Verbote bei
bestimmten Praktiken im Kl-Bereich bestehen
und besondere Anforderungen an Hochrisiko-
KI-Systeme und Pflichten fir Akteure geregelt
werden. Zuletzt sollen MaBnahmen in Bezug auf
Innovationsférderung mit Schwerpunkt auf kleine
und mittlere Unternehmen (KMU), einschlieBlich
Start-up Unternehmen, festgelegt werden.

ANWENDUNGSBEREICH DES Al ACTS

Der Al Act-Anwendungsbereich gilt fir:

¢ Anbieter, die in der EU KI-Systeme in Verkehr
bringen,

¢ Anbieter, die KI Modelle mit allgemeinem Ver-
wendungszweck in Verkehr bringen,

e Anbieter und Betreiber, die ihren Sitz in einem
Drittland haben,

¢ Betreibervon KI-Systemen, die ihren Sitz in
der EU haben

e Einfihrerund Handler von KI-Systemen,

e Produkthersteller, die zusammen mit ihrem
Produkt die KI-Systeme in Verkehr bringen,

¢ Bevollmachtigte von Anbietern, die nichtin der
EU etabliert sind und

¢ betroffene Personen, die sich in der EU befinden.

Die in Unionsrecht fallenden Bereiche sind von
dem Anwendungsbereich betroffen und berlhren
nicht die Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten oder
die Vorschriften anderer Rechtsakte der EU zum
Verbraucherschutz und zur Produktsicherheit.

Die EU als auch die Mitgliedstaaten sind dabei
frei, Rechts- oder Verwaltungsvorschriften
beizubehalten oder entsprechend einzufihren.
Gleichzeitig werden dabei KI-Systeme abgedeckt,
die als Hochrisiko KI-Systeme gemal} Artikel 6
Absatz 1 eingestuft sind.

Ausgeschlossen vom Anwendungsbereich des Al

Acts sind:

¢ Kl-Systeme, die ausschlieflich fir militarische
Zwecke der nationalen Sicherheit in Verkehr
gebracht werden,

e Behdrdenin Drittlandern sowie Forschungs-,
Test- und Entwicklungstatigkeiten zu Kl-
Systemen,

e Betreiber, die natirliche Personen sind und
Kl-Systeme im Rahmen von persénlichen und
nicht beruflichen Tatigkeiten verwenden und

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:12016P/TXT
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* Kl-Systeme, die unter freien und quelloffenen
Lizenzen bereitgestellt werden.

HOCHRISIKO-KI-SYSTEME

Die Einstufungsvorschrift definiert, ab wann man
von einem Hochrisiko-KI-System spricht. Es gibt
insgesamt zwei Bedingungen, die dabei erfillt
sein mussen. Erstens muss das KI-System als
Sicherheitsbauteil eines unter die in Anhang |
aufgefihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften
(20 Punkte Liste) in der EU fallenden Produkts
verwendet werden oder selbst ein solches Produkt
sein. Zweitens muss das Sicherheitsbauteil des
Produkts nach Anhang XI Technische Dokumenta-
tion gemaf Artikel 53 Absatz 1 Buchstabe a das
KI-System sein, oder das KI-System selbst wird
als Produkt durch eine Konformitatsbewertung
durch Dritte gemafi den in Anhang | aufgefihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der EU
unterzogen.

Ein erhebliches Risiko wird dann als hochriskant
eingestuft, wenn es eine Gefahr fir die Gesund-
heit, Sicherheit oder Grundrechte natirlicher
Personen darstellt. Das heif3t, dass ein KI-System
genau dann hochriskant ist, wenn es ein Profiling
natlrlicher Personen vornimmt.

Das KI-System ist dazu bestimmt, dass eine
Verfahrensaufgabe durchgefihrt wird und die
Ergebnisse der abgeschlossenen menschlichen
Tatigkeiten verbessert werden. Gleichzeitig soll
sie Entscheidungsmuster oder Abweichungen
von friheren Entscheidungsmustern erkennen.
Die zuvor abgeschlossene menschliche Bewer-
tung ohne eine menschliche Uberpriifung soll
aber nicht ersetzt oder beeinflusst werden.

RISIKOMANAGEMENTSYSTEM

Fir Hochrisiko-KI-Systeme soll ein Risikomanage-
mentsystem eingerichtet, angewandt, dokumen-
tiert und aufrechterhalten werden. Das Risiko-
managementsystem wird als ein sogenannter
kontinuierlicher iterativer Prozess bezeichnet,
der wahrend des gesamten Lebenszyklus des
Hochrisiko-KI-Systems geplant und durchgefiihrt
wird. Gefordert wird daher eine konstante syste-
matische Uberpriifung und Aktualisierung.

Dabei mussen bestimmte Schritte beriicksichtigt
werden, wie beispielsweise die Ermittlung und

Analyse von vorhersehbaren Risiken, die vom
Hochrisiko-KI-System ausgehen kdnnten, wie z. B.
fir die Gesundheit, fur die Sicherheit und fir die
Grundrechte. Darlber hinaus ist eine Abschatzung
und Bewertung der Risiken vorzunehmen, wenn
das Hochrisiko-KI-System als Fehlanwendung
verwendet wird. Zu dieser Bewertung gehdren
dabei auch mogliche andere Risiken aus denim
Artikel 72 genannten Systemen. Artikel 72 beinhal-
tet sowohl die Beobachtung nach dem Inverkehr-
bringen durch die Anbieter als auch die Plane flr
die Beobachtung nach dem Inverkehrbringen fir
Hochrisiko-KI-Systeme. Zur Bewaltigung der er-
mittelten Risiken wird eine Ergreifung geeigneter
und gezielter RisikomanagementmafBnahmen
bendtigt.

Die bestmdgliche RisikomanagementmaBnahme
fir Hochrisiko-KI-Systeme ist die Beseitigung
oder Verringerung der ermittelten Risiken durch
die entsprechende Konzeption und Entwicklung.
Fir die Anwendung von nicht ausschlieBbaren
Risiken kann es gegebenenfalls Minderungs- und
Kontrollmafinahmen geben. Des Weiteren sollte
eine Bereitstellung der gemaf Artikel 13 erfor-
derlichen Informationen und Schulungen der
Betreiber vorgesehen werden. Die Transparenz
und Bereitstellung von Informationen fir die
Betreiber wird in Artikel 13 adressiert.

Das Testen der Hochrisiko-KI-Systeme ist vorge-
geben, um die bestmdglichen Risikomanagement-
mafnahmen zu ermitteln. Dadurch kann festge-
stellt werden, ob Hochrisiko-KI-Systeme gemaf
ihrer zweckgemadfBen Bestimmung funktionieren.
Dieser Prozess ist im gesamten Entwicklungs-
prozess und vor ihrem Inverkehrbringen oder
ihrer Inbetriebnahme vorzunehmen.

ANFORDERUNGEN AN HOCHRISIKO-KI-SYSTEME

Festgelegte Anforderungen sind insbesondere
durch Hochrisiko-KI-Systeme zu erfillen. Die
im EU-Al Act Artikel 9 genannten Anforderungen
zum Risikomanagementsystem sind mit abzu-
decken. Die Anbieter sind in der Verantwortung,
dass ihr Produkt die geltenden Anforderungen
der Harmonisierungsvorschrift der EU einhaltet.
Dabei besteht die Mdglichkeit, dass die erforder-
lichen Test- und Berichterstattungsverfahren,
Informationen und Dokumentationen in bereits
bestehende Verfahren integriert werden.



