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Begriffsbestimmungen - Art. 3

Art. 3 Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1. ,KI-System”“ ein maschinengestiitztes System, das fiir einen in unterschiedli-
chem Grade autonomen Betrieb ausgelegt ist und das nach seiner Betriebsauf-
nahme anpassungsfdhig sein kann und das aus den erhaltenen Eingaben fiir
explizite oder implizite Ziele ableitet, wie Ausgaben wie etwa Vorhersagen,
Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen erstellt werden, die physische oder
virtuelle Umgebungen beeinflussen kénnen;

2. .Risiko” die Kombination aus der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Scha-
dens und der Schwere dieses Schadens;

3. .Anbieter”“ eine natiirliche oder juristische Person, Behorde, Einrichtung oder
sonstige Stelle, die ein KI-System oder ein KI-Modell mit allgemeinem Verwen-
dungszweck entwickelt oder entwickeln lédsst und es unter ihrem eigenen Namen
oder ihrer Handelsmarke in Verkehr bringt oder das KI-System unter ihrem
eigenen Namen oder ihrer Handelsmarke in Betrieb nimmt, sei es entgeltlich
oder unentgeltlich;

4. ,Betreiber” eine natiirliche 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 personlichen und nicht beruflichen
Tatigkeit verwendet;

5. .Bevollmdachtigter” eine in der Union ansdssige oder niedergelassene natiirliche
oder juristische Person, die vom Anbieter eines KI-Systems oder eines KI-Modells
mit allgemeinem Verwendungszweck schriftlich dazu bevollmdchtigt wurde und
sich damit einverstanden erkldrt hat, in seinem Namen die in dieser Verordnung
festgelegten Pflichten zu erfiillen bzw. Verfahren durchzufiihren;

6. .Einfihrer” eine in der Union ansdssige oder niedergelassene natiirliche oder
juristische Person, die ein KI-System, das den Namen oder die Handelsmarke
einer in einem Drittland niedergelassenen natiirlichen oder juristischen Person
tréigt, in Verkehr bringt;

7. .Hdndler” eine natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein KlI-
System auf dem Unionsmarkt bereitstellt, mit Ausnahme des Anbieters oder des
Einflihrers;

8. .Akteur” einen Anbieter, Produkthersteller, Betreiber, Bevolimdchtigten, Einfiih-
rer oder Handler;

9. .lInverkehrbringen” die erstmalige Bereitstellung eines KI-Systems oder eines KI-
Modells mit allgemeinem Verwendungszweck auf dem Unionsmarkt;

10. ..Bereitstellung auf dem Markt® die entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe
eines KI-Systems oder eines KI-Modells mit allgemeinem Verwendungszweck
zum Vertrieb oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer
Geschaftstdtigkeit;

11. .Inbetriebnahme” die Bereitstellung eines KI-Systems in der Union zum Erstge-
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

brauch direkt an den Betreiber oder zum Eigengebrauch entsprechend seiner
Zweckbestimmung;

~Zweckbestimmung“ die Verwendung, fiir die ein KI-System laut Anbieter
bestimmt ist, einschlieBlich der besonderen Umstdnde und Bedingungen fiir die
Verwendung, entsprechend den vom Anbieter bereitgestellten Informationen in
den Betriebsanleitungen, im Werbe- oder Verkaufsmaterial und in diesbeziigli-
chen Erkldrungen sowie in der technischen Dokumentation;

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

»Sicherheitsbauteil“ einen Bestandteil eines Produkts oder KI-Systems, der eine
Sicherheitsfunktion fiir dieses Produkt oder KI-System erfiillt oder dessen Ausfall
oder Storung die Gesundheit und Sicherheit von Personen oder Eigentum gefdhrdet;

»Betriebsanleitungen“ die Informationen, die der Anbieter bereitstellt, um den
Betreiber insbesondere liber die Zweckbestimmung und die ordnungsgemdBe
Verwendung eines KI-Systems zu informieren;

»Rickruf eines KI-Systems” jede MaBnahme, die auf die Riickgabe an den Anbie-
ter oder auf die AuBBerbetriebsetzung oder Abschaltung eines den Betreibern
bereits zur Verfligung gestellten KI-Systems abzielt;

»Riicknahme eines KI-Systems” jede MaBnahme, mit der die Bereitstellung eines
in der Lieferkette befindlichen KI-Systems auf dem Markt verhindert werden soll;

»Leistung eines KI-Systems” die Fdhigkeit eines KI-Systems, seine Zweckbestim-
mung zu erfiillen;

»hotifizierende Behorde“ die nationale Behorde, die fiir die Einrichtung und
Durchfiihrung der erforderlichen Verfahren fiir die Bewertung, Benennung und
Notifizierung von Konformitdatsbewertungsstellen und fiir deren Uberwachung
zustdndig ist;

»Konformitdtsbewertung“ ein Verfahren mit dem bewertet wird, ob die in Titel Il
Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen an ein Hochrisiko-KI-System erfiillt
wurden;

sKonformitatsbewertungsstelle“ eine Stelle, die Konformitdtsbewertungstdtig-
keiten einschlieBlich Priifungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfiihrt
und dabei als Dritte auftritt;

»hotifizierte Stelle“ eine Konformitdtsbewertungsstelle, die gemdB dieser Verord-
nung und den anderen einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union notifiziert wurde;

-wesentliche Verdnderung“ eine Verdnderung eines KI-Systems nach dessen
Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme, die in der vom Anbieter durchgefiihrten
urspriinglichen Konformitéatsbewertung nicht vorgesehen oder geplant war und
durch die die Konformitdt des KI-Systems mit den Anforderungen in Kapitel I1lI
Abschnitt 2 beeintrdchtigt wird oder die zu einer Anderung der Zweckbestim-
mung fihrt, fiir die das KI-System bewertet wurde;
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»CE-Kennzeichnung“ eine Kennzeichnung, durch die ein Anbieter erklart, dass
ein KI-System die Anforderungen erfiillt, die in Kapitel Ill Abschnitt 2 und in
anderen anwendbaren Harmonisierungsrechtsvorschriften, die die Anbringung
dieser Kennzeichnung vorsehen, festgelegt sind;

»System zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen“ alle Tdtigkeiten, die
Anbieter von KI-Systemen zur Sammlung und Uberpriifung von Erfahrungen mit
der Verwendung der von ihnen in Verkehr gebrachten oder in Betrieb genomme-
nen KI-Systeme durchfiihren, um festzustellen, ob unverziiglich nétige Korrektur-
oder PrdaventivmaBnahmen zu ergreifen sind;

»Marktiiberwachungsbehorde” die nationale Behorde, die die Tatigkeiten durch-
fuhrt und die MaBnahmen ergreift, die in der Verordnung (EU) 2019/1020 vorge-
sehen sind;

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

~-gemeinsame Spezifikation“ eine Reihe technischer Spezifikationen im Sinne des
Artikels 2 Nummer 4 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012, deren Befolgung es
ermoglicht, bestimmte Anforderungen der vorliegenden Verordnung zu erfiillen;

sTrainingsdaten” Daten, die zum Trainieren eines KI-Systems verwendet werden,
wobei dessen lernbare Parameter angepasst werden;

sValidierungsdaten“ Daten, die zur Evaluation des trainierten KI-Systems und zur
Einstellung seiner nicht erlernbaren Parameter und seines Lernprozesses verwen-
det werden, um unter anderem eine Unter- oder Uberanpassung zu vermeiden;

Validierungsdatensatz“ einen separaten Datensatz oder einen Teil des Trai-
ningsdatensatzes mit fester oder variabler Aufteilung;

~Testdaten” Daten, die fiir eine unabhdngige Bewertung des KI-Systems verwen-
det werden, um die erwartete Leistung dieses Systems vor dessen Inverkehrbrin-
gen oder Inbetriebnahme zu bestdatigen;

»-Eingabedaten“ die in ein KI-System eingespeisten oder von diesem direkt
erfassten Daten, auf deren Grundlage das System eine Ausgabe hervorbringt;

sbiometrische Daten“ mit speziellen technischen Verfahren gewonnene perso-
nenbezogene Daten zu den physischen, physiologischen oder verhaltenstypi-
schen Merkmalen einer natiirlichen Person, wie etwa Gesichtsbilder oder dakty-
loskopische Daten;

»biometrische Identifizierung“ die automatisierte Erkennung physischer, physio-
logischer, verhaltensbezogener oder psychologischer menschlicher Merkmale
zum Zwecke der Feststellung der Identitdt einer natiirlichen Person durch den
Vergleich biometrischer Daten dieser Person mit biometrischen Daten von Perso-
nen, die in einer Datenbank gespeichert sind;

»biometrische Verifizierung“ die automatisierte Eins-zu-eins-Verifizierung, ein-
schlieBlich Authentifizierung, der Identitdt natiirlicher Personen durch den Ver-
gleich ihrer biometrischen Daten mit zuvor bereitgestellten biometrischen
Daten;

sbesondere Kategorien personenbezogener Daten” die in Artikel 9 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2016/679, Artikel 10 der Richtlinie (EU) 2016/680 und Artikel 10
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38.

39.

40.

1.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

Absatz 1 der Verordnung (EU) 2018/1725 aufgefiihrten Kategorien personenbezo-
gener Daten;

»sensible operative Daten“ operative Daten im Zusammenhang mit Tatigkeiten
zur Verhiitung, Aufdeckung, Untersuchung oder Verfolgung von Straftaten,
deren Offenlegung die Integritdt von Strafverfahren gefdhrden konnte;

sEmotionserkennungssystem® ein KI-System, das dem Zweck dient, Emotionen
oder Absichten natiirlicher Personen auf der Grundlage ihrer biometrischen
Daten festzustellen oder daraus abzuleiten;

»System zur biometrischen Kategorisierung”“ ein Kl-System, das dem Zweck
dient, natiirliche Personen auf der Grundlage ihrer biometrischen Daten
bestimmten Kategorien zuzuordnen, sofern es sich um eine Nebenfunktion eines
anderen kommerziellen Dienstes handelt und aus objektiven technischen
Griinden unbedingt erforderlich ist;

»-biometrisches Fernidentifizierungssystem* ein KI-System, das dem Zweck dient,
natlirliche 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;

»biometrisches Echtzeit-Fernidentifizierungssystem” ein biometrisches Ferniden-
tifizierungssystem, bei dem die Erfassung biometrischer Daten, der Abgleich und
die Identifizierung ohne erhebliche Verzégerung erfolgen, und das zur Vermei-
dung einer Umgehung der Vorschriften nicht nur die sofortige Identifizierung,
sondern auch eine Identifizierung mit begrenzten kurzen Verzégerungen
umfasst;

»System zur nachtrdglichen biometrischen Fernidentifizierung“ ein biometri-
sches Fernidentifizierungssystem, das kein biometrisches Echtzeit-Fernidentifi-
zierungssystem ist;

»Offentlich zugdnglicher Raum“ einen einer unbestimmten Anzahl natiirlicher
Personen zugdnglichen physischen Ort in privatem oder 6ffentlichem Eigentum,
unabhdngig davon, ob bestimmte Bedingungen fiir den Zugang gelten, und
unabhdngig von moglichen Kapazitdtsbeschrdnkungen;

~Strafverfolgungsbehoérde*

a) eine Behorde, die fiir die Verhiitung, Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung
von Straftaten oder die Strafvollstreckung, einschlieBlich des Schutzes vor und
der Abwehr von Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit, zustdndig ist, oder

b) eine andere Stelle oder Einrichtung, der durch nationales Recht die Ausiibung
offentlicher Gewalt und hoheitlicher Befugnisse zur Verhiitung, Ermittlung,
Aufdeckung oder Verfolgung von Straftaten oder zur Strafvollstreckung, ein-
schlieBlich des Schutzes vor und der Abwehr von Gefahren fiir die 6ffentliche
Sicherheit, libertragen wurde;

~Strafverfolgung” Tdtigkeiten der Strafverfolgungsbehorden oder in deren
Auftrag zur Verhiitung, Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von Straftaten
oder zur Strafvollstreckung, einschlieBlich des Schutzes vor und der Abwehr von
Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit;

»Biro fiir Kilinstliche Intelligenz“ die Aufgabe der Kommission, zur Umsetzung,
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Beobachtung und Uberwachung von KI-Systemen und KI-Modellen mit allgemei-
nem Verwendungszweck und zu der im Beschluss der Kommission vom 24.
Januar 2024 vorgesehenen KI-Governance beizutragen; Bezugnahmen in dieser
Verordnung auf das Biiro fiir Kiinstliche Intelligenz gelten als Bezugnahmen auf
die Kommission;

»zustdndige nationale Behorde“ eine notifizierende Behorde oder eine Markt-
liberwachungsbehorde; in Bezug auf KI-Systeme, die von Organen, Einrichtun-
gen und sonstigen Stellen der Union in Betrieb genommen oder verwendet
werden, sind Bezugnahmen auf die zustdndigen nationalen Behoérden oder
Marktiiberwachungsbehorden in dieser Verordnung als Bezugnahmen auf den
Europdischen Datenschutzbeauftragten auszulegen;

~schwerwiegender Vorfall“ einen Vorfall oder eine Fehlfunktion beziiglich eines
KI-Systems, das bzw. die direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hat:

a) den Tod oder die schwere gesundheitliche Schddigung einer Person;

b) eine schwere und unumkehrbare Stérung der Verwaltung oder des Betriebs
kritischer Infrastrukturen;

c) die Verletzung von Pflichten aus den Unionsrechtsvorschriften zum Schutz
der Grundrechte;

d) schwere Sach- oder Umweltschéaden;

-personenbezogene Daten“ personenbezogene Daten im Sinne von Artikel 4
Nummer 1 der Verordnung (EU) 2016/679;

»hicht personenbezogene Daten” Daten, die keine personenbezogenen Daten im
Sinne von Artikel 4 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2016/679 sind;

~Profiling“ das Profiling im Sinne von Artikel 4 Nummer 4 der Verordnung (EU)
2016/679;

»Plan fiir einen Test unter Realbedingungen“ ein Dokument, in dem die Ziele, die
Methodik, der geografische, bevolkerungsbezogene und zeitliche Umfang, die
Uberwachung, die Organisation und die Durchfiihrung eines Tests unter Realbe-
dingungen beschrieben werden;

»Plan fiir das Reallabor”“ ein zwischen dem teilnehmenden Anbieter und der
zustdndigen Behorde vereinbartes Dokument, in dem die Ziele, die Bedingungen,
der Zeitrahmen, die Methodik und die Anforderungen fiir die im Reallabor durch-
gefiihrten Tdtigkeiten beschrieben werden;

»KI-Reallabor“ einen kontrollierten Rahmen, der von einer zustédndigen Behorde
geschaffen wird und den Anbieter oder zukiinftige Anbieter von KI-Systemen
nach einem Plan fiir das Reallabor einen begrenzten Zeitraum und unter regula-
torischer Aufsicht nutzen kénnen, um ein innovatives KI-System zu entwickeln,
zu trainieren, zu validieren und - gegebenenfalls unter Realbedingungen - zu
testen.

»-Kl-Kompetenz“ die Fdhigkeiten, die Kenntnisse und das Verstdndnis, die es
Anbietern, Betreibern und Betroffenen unter Beriicksichtigung ihrer jeweiligen
Rechte und Pflichten im Rahmen dieser Verordnung ermoglichen, KI-Systeme
sachkundig einzusetzen sowie sich der Chancen und Risiken von Kl und moégli-
cher Schdden, die sie verursachen kann, bewusst zu werden.
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57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

»Test unter Realbedingungen“ den befristeten Test eines KI-Systems auf seine
Zweckbestimmung, der unter Realbedingungen auBerhalb eines Labors oder
einer anderweitig simulierten Umgebung erfolgt, um zuverldssige und belast-
bare Daten zu erheben und die Konformitdt des KI-Systems mit den Anforderun-
gen der vorliegenden Verordnung zu bewerten und zu liberpriifen, wobei dieser
Test nicht als Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme des KI-Systems im Sinne
dieser Verordnung gilt, sofern alle Bedingungen nach Artikel 57 oder Artikel 60
erfiillt sind;

~Testteilnehmer fiir die Zwecke eines Tests unter Realbedingungen eine natiirli-
che Person, die an dem Test unter Realbedingungen teilnimmt;

sinformierte Einwilligung“ eine aus freien Stiicken erfolgende, spezifische, ein-
deutige und freiwillige Erkldrung der Bereitschaft, an einem bestimmten Test
unter Realbedingungen teilzunehmen, durch einen Testteilnehmer, nachdem
dieser liber alle Aspekte des Tests, die fiir die Entscheidungsfindung des Testteil-
nehmers beziiglich der Teilnahme relevant sind, aufgeklédrt wurde;

»Deepfake” einen durch Kl erzeugten oder manipulierten Bild-, Ton- oder Video-
inhalt, der wirklichen Personen, Gegenstédnden, Orten, Einrichtungen oder Ereig-
nissen dhnelt und einer Person fdlschlicherweise als echt oder wahrheitsgemdf
erscheinen wiirde;

~weitverbreiteter VerstoB“ jede Handlung oder Unterlassung, die gegen das Uni-
onsrecht verstoBt, das die Interessen von Einzelpersonen schiitzt, und die

a) die kollektiven Interessen von Einzelpersonen in mindestens zwei anderen
Mitgliedstaaten als dem Mitgliedstaat schadigt oder zu schadigen droht, in
dem

i) die Handlung oder die Unterlassung ihren Ursprung hatte oder stattfand,

ii) der betreffende Anbieter oder gegebenenfalls sein Bevollmdchtigter sich
befindet oder niedergelassen ist oder

iii)der Betreiber niedergelassen ist, sofern der Versto3 vom Betreiber began-
gen wird,

b) die kollektiven Interessen von Einzelpersonen geschddigt hat, schddigt oder
schddigen kénnte und allgemeine Merkmale aufweist, einschlieBlich dersel-
ben rechtswidrigen Praxis oder desselben verletzten Interesses, und gleich-
zeitig auftritt und von demselben Akteur in mindestens drei Mitgliedstaaten
begangen wird;

»Kritische Infrastrukturen“ kritische Infrastrukturen im Sinne von Artikel 2
Nummer 4 der Richtlinie (EU) 2022/2557;

»KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck* ein KI-Modell — einschlieBlich
der Fdlle, in denen ein solches KI-Modell mit einer groBen Datenmenge unter
umfassender Selbstiiberwachung trainiert wird —, das eine erhebliche allge-
meine Verwendbarkeit aufweist und in der Lage ist, unabhéngig von der Art und
Weise seines Inverkehrbringens ein breites Spektrum unterschiedlicher Aufga-
ben kompetent zu erfiillen, und das in eine Vielzahl nachgelagerter Systeme oder
Anwendungen integriert werden kann, ausgenommen Kl-Modelle, die vor ihrem
Inverkehrbringen fiir Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten oder die Konzi-
pierung von Prototypen eingesetzt werden;
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64. ,Fdahigkeiten mit hoher Wirkkraft“ bezeichnet Fdhigkeiten, die den bei den fort-
schrittlichsten KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck festgestellten
Fahigkeiten entsprechen oder diese libersteigen;

65. ,,systemisches Risiko“ ein Risiko, das fiir die Fihigkeiten mit hoher Wirkkraft von
KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck spezifisch ist und aufgrund
deren Reichweite oder aufgrund tatsdchlicher oder verniinftigerweise vorher-
sehbarer negativer Folgen fiir die o6ffentliche Gesundheit, die Sicherheit, die
offentliche Sicherheit, die Grundrechte oder die Gesellschaft insgesamt erhebli-
che Auswirkungen auf den Unionsmarkt hat, die sich in groBem Umfang liber die
gesamte Wertschopfungskette hinweg verbreiten konnen;

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 fiir die direkte Verwendung als auch fiir die Integ-
ration in andere KI-Systeme zu dienen;

67. .Gleitkommaoperation“ jede Rechenoperation oder jede Zuweisung mit Gleit-
kommazahlen, bei denen es sich um eine Teilmenge der reellen Zahlen handelt,
die auf Computern typischerweise durch das Produkt aus einer ganzen Zahl mit
fester Genauigkeit und einer festen Basis mit ganzzahligem Exponenten darge-
stellt wird;

68. ,nachgelagerter Anbieter” einen Anbieter eines KI-Systems, einschlieBlich eines
KI-Systems mit allgemeinem Verwendungszweck, das ein KI-Modell integriert,
unabhdngig davon, ob das KI-Modell von ihm selbst bereitgestellt und vertikal
integriert wird oder von einer anderen Einrichtung auf der Grundlage vertragli-
cher Beziehungen bereitgestellt wird.

Relevante Erwdgungsgriinde: EG 12 bis 19

(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 Flexibilitdt zu bieten, um den raschen technologischen Ent-
wicklungen in diesem Bereich Rechnung zu tragen. Darlber hinaus sollte die Begriffs-
bestimmung auf den wesentlichen Merkmalen der Kl beruhen, die sie von einfacheren
herkdmmlichen Softwaresystemen und Programmierungsansdtzen abgrenzen, und
sollte sich nicht auf Systeme beziehen, die auf ausschlieBlich von natlrlichen Personen
definierten Regeln flir das automatische Ausfiihren von Operationen beruhen. Ein
wesentliches Merkmal von KI-Systemen ist ihre Fahigkeit, abzuleiten. Diese Fahigkeit
bezieht sich auf den Prozess der Erzeugung von Ausgaben, wie Vorhersagen, Inhalte,
Empfehlungen oder Entscheidungen, die physische und digitale Umgebungen beein-
flussen konnen, sowie auf die Fdhigkeit von KI-Systemen, Modelle oder Algorithmen
oder beides aus Eingaben oder Daten abzuleiten. Zu den Techniken, die wdhrend der
Gestaltung eines KI-Systems das Ableiten ermoglichen, gehéren Ansdtze flr maschi-
nelles Lernen, wobei aus Daten gelernt wird, wie bestimmte Ziele erreicht werden
konnen, sowie logik- und wissensgestltzte Konzepte, wobei aus kodierten Informatio-
nen oder symbolischen Darstellungen der zu I6senden Aufgabe abgeleitet wird. Die
Fahigkeit eines Kl-Systems, abzuleiten, geht Uber die einfache Datenverarbeitung
hinaus, indem Lern-, Schlussfolgerungs- und Modellierungsprozesse ermaoglicht
werden. Die Bezeichnung ,maschinenbasiert” bezieht sich auf die Tatsache, dass KI-
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Systeme von Maschinen betrieben werden. Durch die Bezugnahme auf explizite oder
implizite Ziele wird betont, dass KI-Systeme gemdB explizit festgelegten Zielen oder
gemdB impliziten Zielen arbeiten konnen. Die Ziele des KI-Systems kdonnen sich — unter
bestimmten Umstdnden — von der Zweckbestimmung des KI-Systems unterscheiden.
Fur die Zwecke dieser Verordnung sollten Umgebungen als Kontexte verstanden
werden, in denen Kl-Systeme betrieben werden, wdhrend die von einem Kl-System
erzeugten Ausgaben verschiedene Funktionen von KI-Systemen widerspiegeln, darun-
ter Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen. KI-Systeme sind mit ver-
schiedenen Graden der Autonomie ausgestattet, was bedeutet, dass sie bis zu einem
gewissen Grad unabhdngig von menschlichem Zutun agieren und in der Lage sind,
ohne menschliches Eingreifen zu arbeiten. Die Anpassungsfahigkeit, die ein KI-System
nach Inbetriebnahme aufweisen kdonnte, bezieht sich auf seine Lernfahigkeit, durch sie
es sich wdhrend seiner Verwendung verdndern kann. KI-Systeme kdnnen eigenstdndig
oder als Bestandteil eines Produkts verwendet werden, unabhdngig davon, ob das
System physisch in das Produkt integriert (eingebettet) ist oder der Funktion des Pro-
dukts dient, ohne darin integriert zu sein (nicht eingebettet).

(13) Der in dieser Verordnung verwendete Begriff ,,Betreiber” sollte als eine nattrliche
oder juristische Person, einschlieBlich Behorden, 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 verwen-
det. Je nach Art des KlI-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 Authen-
tifizierung, Identifizierung oder Kategorisierung naturlicher Personen und die Erken-
nung von Emotionen natlrlicher Personen ermoglichen.

(15) Der Begriff ,biometrische Identifizierung” sollte gemaB dieser Verordnung als auto-
matische Erkennung physischer, physiologischer und verhaltensbezogener menschli-
cher Merkmale wie Gesicht, Augenbewegungen, Koérperform, Stimme, Prosodie, Gang,
Haltung, Herzfrequenz, Blutdruck, Geruch, charakteristischer Tastenanschlag zum
Zweck der Uberpriifung der Identitat einer Person durch Abgleich der biometrischen
Daten der entsprechenden Person mit den in einer Datenbank gespeicherten biometri-
schen Daten definiert werden, unabhdngig davon, ob die Einzelperson ihre Zustim-
mung dazu gegeben hat oder nicht. Dies umfasst keine KI-Systeme, die bestimmungs-
gemdB fur die biometrische Verifizierung, wozu die Authentifizierung gehort,
verwendet werden sollen, deren einziger Zweck darin besteht, zu bestdtigen, dass eine
bestimmte natlrliche Person die Person ist, fur die sie sich ausgibt, sowie zur Bestdti-
gung der ldentitat einer naturlichen Person zu dem alleinigen Zweck Zugang zu einem
Dienst zu erhalten, ein Gerdt zu entriegeln oder Sicherheitszugang zu Raumlichkeiten
zu erhalten.

(16) Der Begriff ,biometrischen Kategorisierung“ sollte im Sinne dieser Verordnung die
Zuordnung nattrlicher Personen auf der Grundlage ihrer biometrischen Daten zu
bestimmten Kategorien bezeichnen. Diese bestimmten Kategorien konnen Aspekte wie
Geschlecht, Alter, Haarfarbe, Augenfarbe, Tatowierungen, Verhaltens- oder Personlich-
keitsmerkmale, Sprache, Religion, Zugehorigkeit zu einer nationalen Minderheit, sexu-
elle oder politische Ausrichtung betreffen. Dies gilt nicht flir Systeme zur biometrischen
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Kategorisierung, bei denen es sich um eine reine Nebenfunktion handelt, die untrenn-
bar 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 Anwendbar-
keit der Vorschriften dieser Verordnung zu umgehen. Beispielsweise konnten Filter zur
Kategorisierung von Gesichts- oder Koérpermerkmalen, die auf Online-Marktpldtzen
verwendet werden, eine solche Nebenfunktion darstellen, da sie nur im Zusammen-
hang mit der Hauptdienstleistung verwendet werden kdnnen, die darin besteht, ein
Produkt zu verkaufen, indem es dem Verbraucher ermoglicht wird, zu sehen, wie das
Produkt an seiner Person aussieht, und ihm so zu helfen, eine Kaufentscheidung zu
treffen. Filter, die in sozialen Netzwerken eingesetzt werden und Gesichts- oder Korper-
merkmale kategorisieren, um es den Nutzern zu ermodglichen, Bilder oder Videos hinzu-
zufligen oder zu verdandern, konnen ebenfalls als Nebenfunktion 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 Fernidentifizierungs-
system” sollte funktional definiert werden als KI-System, das dem Zweck dient, natrli-
che Personen ohne ihre aktive Einbeziehung in der Regel aus der Ferne durch Abgleich
der biometrischen Daten einer Person mit den in einer Referenzdatenbank gespeicher-
ten biometrischen Daten zu identifizieren, unabhdngig davon, welche Technologie,
Verfahren oder Arten biometrischer Daten dazu verwendet werden. Diese biometri-
schen Fernidentifizierungssysteme werden in der Regel zur zeitgleichen Erkennung
mehrerer Personen oder ihrer Verhaltensweisen verwendet, um die l|dentifizierung
natlrlicher Personen ohne ihre aktive Einbeziehung erheblich zu erleichtern. Dies
umfasst keine KI-Systeme, die bestimmungsgemal fir die biometrische Verifizierung,
wozu die Authentifizierung gehodrt, verwendet werden sollen, deren einziger Zweck
darin besteht, zu bestdtigen, dass eine bestimmte natirliche Person die Person ist, flr
die sie sich ausgibt, sowie zur Bestatigung der Identitdt einer natlrlichen Person zu
dem alleinigen Zweck Zugang zu einem Dienst zu erhalten, ein Gerdt zu entriegeln
oder Sicherheitszugang zu Rdaumlichkeiten zu erhalten. Diese Ausnahme wird damit
begriindet, dass diese Systeme im Vergleich zu biometrischen Fernidentifizierungssys-
temen, die zur Verarbeitung biometrischer Daten einer groBen Anzahl von Personen
ohne ihre aktive Einbeziehung verwendet werden kdnnen, geringfligige Auswirkungen
auf die Grundrechte naturlicher Personen haben dirften. Bei ,Echtzeit-Systemen* erfol-
gen die Erfassung der biometrischen Daten, der Abgleich und die Identifizierung zeit-
gleich, nahezu zeitgleich oder auf jeden Fall ohne erhebliche Verzégerung. In diesem
Zusammenhang sollte es keinen Spielraum flir eine Umgehung der Bestimmungen
dieser Verordnung uber die ,Echtzeit-Nutzung“ der betreffenden KI-Systeme geben,
indem kleinere Verzogerungen vorgesehen werden. ,Echtzeit-Systeme” umfassen die
Verwendung von ,Live-Material* oder ,Near-live-Material® wie etwa Videoaufnahmen,
die von einer Kamera oder einem anderen Gerdat mit dhnlicher Funktion erzeugt
werden. Bei Systemen zur nachtrdglichen Identifizierung hingegen wurden die biomet-
rischen 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 Gerdten
vor der Anwendung des Systems auf die betroffenen natlrlichen 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
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natlrlicher 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, Zufrie-
denheit und Vergnligen. Dies umfasst nicht physische Zustdnde wie Schmerz oder
ErmUdung, einschlieBlich beispielsweise Systeme, die zur Erkennung des Zustands der
Ermidung von Berufspiloten oder -fahrern eigesetzt werden, um Unfdlle zu verhindern.
Es geht dabei auch nicht um die bloBe Erkennung offensichtlicher Ausdrucksformen,
Gesten und Bewegungen, es sei denn, sie werden zum Erkennen oder Ableiten von
Emotionen verwendet. Bei diesen Ausdrucksformen kann es sich um einfache Gesichts-
ausdricke wie ein Stirnrunzeln oder ein Lacheln oder um Gesten wie Hand-, Arm- oder
Kopfbewegungen oder um die Stimmmerkmale einer Person handeln, wie eine erho-
bene Stimme oder ein Fllstern.

(19) Fur die Zwecke dieser Verordnung sollte der Begriff ,,6ffentlich zugdnglicher Raum*
so verstanden werden, dass er sich auf einen einer unbestimmten Anzahl nattrlicher
Personen zugdnglichen physischen Ort bezieht, unabhdngig davon, ob er sich in priva-
tem oder offentlichem Eigentum befindet, unabhdngig von den Tatigkeiten, fir die der
Ort verwendet werden kann; dazu zdhlen Bereiche wie etwa fir Gewerbe, etwa
Geschdafte, Restaurants, Cafés, fur Dienstleistungen, etwa Banken, berufliche Tatigkei-
ten, Gastgewerbe, fur Sport, etwa Schwimmbader, Fitnessstudios, Stadien, fur Verkehr,
etwa Bus- und U-Bahn-Haltestellen, Bahnhofe, Flughdfen, Transportmittel, fir Unterhal-
tung, etwa Kinos, Theater, Museen, Konzert- und Konferenzsdle oder flir Freizeit oder
Sonstiges, etwa offentliche StraBen und Platze, Parks, Walder, Spielplatze. Ein Ort
sollte auch als offentlich zugdnglich eingestuft werden, wenn der Zugang, unabhdngig
von moglichen Kapazitdts- oder Sicherheitsbeschrdnkungen, bestimmten im Voraus
festgelegten Bedingungen unterliegt, die von einer unbestimmten Anzahl von Personen
erflllt werden konnen, etwa durch den Kauf eines Fahrscheins, die vorherige Registrie-
rung oder die Erflllung eines Mindestalters. Dahingegen sollte ein Ort nicht als 6ffent-
lich zugdnglich gelten, wenn der Zugang auf natirliche Personen beschrdnkt ist, die
entweder im Unionsrecht oder im nationalen Recht, das direkt mit der 6ffentlichen
Sicherheit zusammenhdngt, oder im Rahmen einer eindeutigen Willenserkldrung der
Person, die die entsprechende Befugnis Gber den Ort ausiibt, bestimmt und festgelegt
werden. Die tatsdchliche Zugangsmaoglichkeit allein, etwa eine unversperrte Tur oder
ein offenes Zauntor, bedeutet nicht, dass der Ort 6ffentlich zugdnglich ist, wenn auf-
grund von Hinweisen oder Umstdnden das Gegenteil nahegelegt wird (etwa Schilder,
die den Zugang verbieten oder einschrdnken). Unternehmens- und Fabrikgeldnde
sowie Blros und Arbeitspldtze, die nur fir die betreffenden Mitarbeiter und Dienstleis-
ter zugdnglich sein sollen, sind Orte, die nicht offentlich zugdanglich sind. Justizvoll-
zugsanstalten und Grenzkontrollbereiche sollten nicht zu den offentlich zugdnglichen
Orten zdahlen. Einige andere Gebiete konnen sowohl offentlich zugdngliche als auch
nicht offentlich zugdngliche Orte umfassen, etwa die Gdnge eines privaten Wohnge-
bdudes, deren Zugang erforderlich ist, um zu einer Arztpraxis zu gelangen, oder Flug-
hafen. Online-Rdume werden nicht erfasst, da es sich nicht um physische Rdume
handelt. Ob ein bestimmter Raum o6ffentlich zugdnglich ist, sollte jedoch von Fall zu
Fall unter Berlicksichtigung der Besonderheiten der jeweiligen individuellen Situation
entschieden werden.
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A. Einleitung

Art. 3 der Kl-Verordnung definiert in 68 Nummern in Form sog. Legaldefinitionen zent-
rale Begriffe der Verordnung. Die Begriffsbestimmungen in dieser Norm machen den
Umgang mit dem Al Act und das Verstdndnis flr dessen Vorgaben erst moglich. Eine
konsequente Clusterung von Begriffen findet dabei allerdings ebenso wenig statt wie
eine umfassende Aufnahme samtlicher relevanter Begriffsbestimmungen.' Die Begriffs-
bestimmungen des Art. 3 lassen sich unterscheiden in

- (1.) Definitionen, die sich im Bereich der Rechtsordnung der EU erstmalig u. ggf. orien-
tierend flr Definitionen in zuklnftigen Rechtsakten der EU und ihrer Mitgliedstaaten,
aber auch von Drittstaaten und dritten internationalen Organisationen in der Kl-Ver-
ordnung finden, namentlich der Begriff des KI-Systems,

- (2.) Definitionen, die sich bereits in vergleichbarer Weise in dritten Rechtsakten der EU,
namentlich aus den Bereichen des Produktsicherheitsrechts und des Datenrechts der
EU finden, wobei zT. auf Definitionen in dritten Rechtsakten verwiesen wird, z.T. eine
eigene, paraphrasierende Begriffsbestimmung erfolgt — wobei Letzteres Probleme bei
der Entwicklung des EU-Rechts als einheitlicher Rechtsordnung begriinden kann.?

Der Begriffskatalog in Art. 3 ist weder vollstdndig, noch ist er als abschlieBend zu ver-
stehen. So finden sich z.B. in Art. 14 Abs. 4 Buchst. b) der KI-Verordnung Erlduterungen
zu der Formulierung ,Automatisierungsbias” und in Art. 15 Abs. 5 Unterabs. 3 Begriffs-
bestimmungen fir ,data poisoning®, .model poisoning” Definitionen, die in Art. 3 nicht
abgebildet sind. Die gewdhlten Definitionen stimmen im Ubrigen auch nicht durchgén-
gig mit der Umgangssprache oder IT-Fachsprache tberein.

Die KI-Verordnung beriihrt im Ubrigen nicht die eigensténdigen Begriffsbestimmungen
in dritten Daten- und Digitalrechtsakten der EU sowie deren sonstigem Produktsicher-
heits- und Technikrecht. Eine Reihe von Definitionen in Art. 3 kdnnen - auch wenn der
definitorische Gehalt rechtlich auf Zwecke der Kl-Verordnung begrenzt ist - unmittel-
bar oder mittelbar orientierende Wirkung auch fiir die Auslegung dritter Rechtsakte
entfalten, in denen eigenstdandige Begriffsbestimmungen fehlen.

Einzelne Begriffsbestimmungen sind nur in einer operativen Regelung der Verordnung
bedeutsam. Dies gilt namentlich fur den Begriff der KI-Kompetenz, der in Art. 3 Nr. 56
legaldefiniert und in den Anmerkungen zu Art. 4 (Rn. 27 ff.) erlautert wird.

Im Zuge des Gesetzgebungsprozesses fir die Kl-Verordnung ergab sich zum einen
das Erfordernis, neue Begriffe im operativen Teil der Verordnung einer definitorischen
Klarung zuzufihren - namentlich bei den Bestimmungen zu Kl-Modellen mit allgemei-
nem Verwendungszweck, aber auch hinsichtlich der Regelung zur Kl-Kompetenz. Auf
andere Definitionen wurde im Zuge dieses Prozesses verzichtet (wie z.B. die der Kleinan-
bieter). Bei einer Vielzahl von Begriffen erfolgten schlief3lich im Rechtsetzungsprozess,
nicht zuletzt zur Bewdaltigung von unterschiedlichen Grundverstandnissen eines Begriffes
in den Ausgangspositionen der drei Rechtsetzungsorgane Kommission, Europdisches
Parlament und Rat, definitorische Anderungen in Bezug auf diesen Begriff.3

1 Begriffsbestimmungen, denen nur in Bezug auf einen Artikel der Kl-Verordnung unmittelbare
operative Bedeutung zukommt, werden im Folgenden nicht ndher erldutet, sondern im Kontext
dieses Artikels ausgelegt.

2 Vgl. Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 1.

3 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 2.
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Art. 3 zahlt zu den Bestimmungen der Kl-Verordnung, die gemaB Art. 113 Satz 3 Buchst.
a) bereits ab dem 2. Februar 2025 gelten. Dabei folgt auch fir diese Begriffsbestim-
mungen aus der Loyalitatspflicht der Mitgliedstaaten, die in Art. 4 Abs. 3 EUV veran-
kert ist, das europarechtliche Gebot, seitens der Mitgliedstaaten keine Regelungen zu
erlassen, die die praktische Wirksamkeit der Begriffsbestimmungen als auslegungs-
und anwendungsleitende Regelungen fir die Vorschriften beeintrdchtigen, in denen
auf diese Definitionen verwiesen wird.

B. Begriffsbestimmungen zu Regelungsgegenstianden der
KI-Verordnung

I. KI-System (Nr.1)

1. Einfiihrung

Die erkennbar wachsende globale gesellschaftliche, kulturelle, politische und technisch-
okonomische Bedeutung von KI, nicht zuletzt in ihrer generativen Variante, die auch im
Blick und mit Bezug zum Medien-Okosystem wahrnehmbar bzw. prognostizierbar ist, geht
bislang weder auf Ebene des Volkerrechts (dort allerdings mit der Ausnahme der Giber den
Kreis seiner Mitglieder hinausreichenden Ambitionen des Europarates in dem Rahmen-
Ubereinkommen zu Kl) noch bei rechtsvergleichender Betrachtung mit einer klaren juristi-
schen Begriffsbestimmung einher, die AnknlUpfungspunkt flir eine weltweite oder zumin-
dest die westliche Wertegemeinschaft umfassende Chancen- und Risikoregulierung dieses
digitalen Phdnomens sein konnte. Es existiert jenseits der EU und des Europarates noch
keine allgemein gliltige und akzeptierte sowie rechtsverbindliche Definition von Ankniip-
fungspunkten Kl-relevanter Regulierung im Ergebnis internationaler Koordinierung.' Hier
zeigten und zeigen sich fortdauernd definitorische Defizite im Hinblick auf diskutierte Kl-
bezogene Verhaltenspflichten, wie sie auch im Kontext der Diskussion Gber Desinformation
und Fake News bekannt sind.?

In der Kl-Verordnung gibt es dementsprechend auch einen Verzicht auf eine allgemeine
Definition des umstrittenen Begriffs der , Kiinstlichen Intelligenz”. Die Verordnung wahlt
vielmehr einen begrifflichen Ansatz, der sich an der zentralen Anknipfung des Anwen-
dungsbereichs der Verordnung ausrichtet - einem ,,KI-System“.? Der EU-Gesetzgeber stand
bei seinem definitorischen Auftrag dabei vor der Herausforderung, eine Begriffsbestim-
mung zu entwickeln, die zum einen der Vielfdltigkeit der existierenden KI-Systeme gerecht
wird (und mit etablierten Konzepten aus Kl-Forschung und -Entwicklung harmoniert), und
zum anderen fiir Entwickler, in der Forschung und fiir Unternehmen sinnvoll handhabbar
ist. Dementsprechend sollte die Definition deutlich origindre KI-Systemen von ,,gewohnli-
chen” informatischen Softwaresystemen abgrenzbar machen, dabei indessen zugleich ein
breites Feld grundverschiedener KI-Methoden bzw. deren Anwendung umfassen.*

1 Vgl. Facciorusso/Woldemichael, Kinstliche ,Intelligenz® -  Einfihrung in eine
Schlisseltechnologie, BzKJAKTUELL 4/2023, 4 (5 f.); Geminn, Die Regulierung Kinstlicher
Intelligenz, ZD 2021, 354 (354 f.); Martini, Blackbox Algorithmus, 2019, S. 20; Monnett u.d., On
Defining Artificial Intelligence, Journal of Artificial General Intelligence 11:2 (2020), 1 ff.; Spiecker
gen. Dohmann/Towfigh, Automatisch benachteiligt, 2023, S. 14; Ukrow, Kinder- und
Jugendmedienschutz und Kiinstliche Intelligenz, S. 74.

2 Vgl. Ukrow/Etteldorf, ,Fake News" als Rechtsproblem, 2018, S. 71 ff.

3 Vgl. Roth-Isigkeit, KIR 2024, 15 (16).

4 Vgl. Steen, KIR 2024, 7 (7).
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2. Genese der Begriffsbestimmung

Auch im Rechtsetzungsprozess der EU war bereits der eigentliche Regulierungsgegen-
stand der Verordnung besonders umstritten. In ihrem Entwurf wdhlte die Kommission
noch einen im Wesentlichen technikbasierten Ansatz, der unter anderem komplexe
regelbasierte und auf statistischen Methoden beruhende Systeme pauschal dem KiI-
Begriff zuschlug. Dieses weite Verstdndnis traf auf erhebliche Kritik der Industrie. Das
Europdische Parlament entschied sich auch vor diesem Hintergrund und im Lichte von
Vorschldgen der franzoésischen und tschechischen Ratsprdsidentschaft fir eine mal-
geblich von Vorarbeiten der OECD (hierzu Rn. 21 ff.) geprdgte Begriffsbestimmung,' die
nun stdrker auf die soziale Wirkung der Kl abstellte. Diesem an der OECD-Begriffsbe-
stimmung orientierten Ansatz folgt nunmehr auch die Definition des ,,KI-Systems” in

der Kl-Verordnung.

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 1 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission?

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments?®

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

1.,System der kiinstlichen Intelligenz”
(KI-System) eine Software, die mit einer
oder mehreren der in Anhang | aufge-
fiihrten Techniken und Konzepte entwi-
ckelt worden ist und im Hinblick auf
eine Reihe von Zielen, die vom Men-
schen festgelegt werden, Ergebnisse
wie Inhalte, Vorhersagen, Empfehlun-
gen oder Entscheidungen hervorbrin-
gen kann, die das Umfeld beeinflussen,
mit dem sie interagieren;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

1. ,System der kiinstlichen Intelligenz”
(KI-System) ein System, das so konzi-
piert ist, dass es mit Elementen der
Autonomie arbeitet, und das auf der
Grundlage maschineller und/oder vom
Menschen erzeugter Daten und Einga-
ben durch maschinelles Lernen und/
oder logik- und wissensgestiitzte Kon-
zepte ableitet, wie eine Reihe von Zielen
erreicht wird, und systemgenerierte
Ergebnisse wie Inhalte (generative KI-
Systeme), Vorhersagen, Empfehlungen
oder Entscheidungen hervorbringt, die
das Umfeld beeinflussen, mit dem die
KI-Systeme interagieren;

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

1. ,System der kiinstlichen Intelligenz”
(KI-System) ein maschinengestitztes
System, das so konzipiert ist, dass es
mit unterschiedlichem Grad an Auto-
nomie operieren kann und das fir
explizite oder implizite Ziele Ergebnisse
wie Vorhersagen, Empfehlungen oder
Entscheidungen hervorbringen kann,
die das physische oder virtuelle Umfeld
beeinflussen;

Anhang |
Techniken und Konzepte der Kiinstlichen
Intelligenz gemdB Artikel 3 Absatz 1

a) Konzepte des maschinellen Lernens,
mit beaufsichtigtem, unbeaufsich-
tigtem und bestdarkendem Lernen
unter Verwendung einer breiten

Palette von Methoden, einschlieBlich

des tiefen Lernens (Deep Learning);

1 Vgl. hierzu auch Belitz/Lolfing/Hembt, in: Artzt/Belitz/Lolfing/Hembt (eds.), §2.02 [A][1].
2 Vgl. hierzu Steege, MMR 25 (2022), 926 (927 f.).
3 Vgl. hierzu Becker/Feuerstack, MMR 27 (2024), 22 (22 f.).
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Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

c)

b) Logik- und wissensgestiitzte Kon-

zepte, einschlieBlich Wissensreprd-
sentation, induktiver (logischer) Pro-
grammierung, Wissensgrundlagen,
Inferenz- und Deduktionsmaschinen,
(symbolischer) Schlussfolgerungs-
und Expertensysteme;

Statistische Ansdtze, Bayes'sche
Schatz-, Such- und Optimierungs-
methoden.

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander’ und mit dem Art. 3 Nr. 1i.d.F. der KlI-Verordnung verdeutlicht, dass

3.

der software-orientierte Ansatz der Kommission? in ihrem Verordnungs-Vorschlag im
weiteren Rechtsetzungsprozess keine Rolle mehr spielte;

statistikgestltzte Ansdtze, die sich im Vorschlag der Kommission noch im operativen
Teil der Verordnung (Anhang | Buchst. c)) fanden, ebenso wie maschinelles Lernen
sowie logik- und wissensbasierte Ansatze im weiteren Verlauf des Rechtsetzungspro-
zesses nur noch in den Erwdgungsgriinden® Beachtung fanden;

erst durch das EP im Rechtsetzungsverfahren im operativen Teil technologieneutral
auf ein KI-System als maschinengestitztes System abgestellt wird, wie es nun auch
Ausgangspunkt der Definition in Art. 3 Nr. 1 der verabschiedeten Kl-Verordnung ist;

in Anknlpfung an einen ersten diesbezliglichen Ansatz im Definitions-Vorschlag des
Rates, dem sich das EP anschloss, bei der Begriffsbestimmung eines KlI-Systems auf
die Konzeption des Systems mit einer Befdhigung zum Betrieb mit einem unter-
schiedlichen Grad an Autonomie abgestellt wird;

erst im Trilog-Verfahren selbst zusatzlich auf die Fahigkeit des Systems zur Anpas-
sung nach seiner Betriebsaufnahme abgestellt wird;

schon von Beginn des Rechtsetzungsverfahrens mit dem Kommissionsvorschlag an
in der Definition darauf abgestellt wird, dass mittels des Systems mit Blick auf vor-
gegebene Ziele Ergebnisse wie z.B. Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Ent-
scheidungen erstellt werden kdnnen, die das physische oder virtuelle Umfeld beein-
flussen kdonnen.

Kontext der Begriffsbestimmung

Die Definition eines ,KI-Systems*” ist flir Anwendung und Auslegung des Al Act von fun-
damentaler Bedeutung, da hiervon der Geltungsbereich der Verordnung abhdngt, und
damit ihre Anwendbarkeit auf bestehende (Software-) Systeme. Ein solches ,KI-Sys-
tem® ist der zentrale Anknipfungspunkt der Mehrheit der Verhaltenspflichten nach der
Kl-Verordnung. Der EU-Gesetzgeber stand bei seinem definitorischen Auftrag vor der
Herausforderung, eine Begriffsbestimmung zu entwickeln, die zum einen der Vielfdl-

1
2

3

Vgl. hierzu Feuerstack/Becker/Hertz, ZfDR 3 (2023), 421 (423 f.).

Vgl. hierzu Bornhard/Merkle, RDi 2 (2021), 276 (278); Bundesverband Medizintechnologie e. V.,
MPR 21 (2021), 176 (177); Ebert/Spiecker gen. D6hmann, NVwZ 40 (2021), 1188 (1188 f.);
Engelmann/Brunotte/Litkens, RDi 2 (2021), 317 (318 f.); Hacker/Berz, ZRP 56 (2023), 226 (227);
Kalbhenn, ZUM 65 (2021), 663 (664 f.); Roos/Weitz, MMR 24 (2021), 844 (845); Spindler, CR 37
(2021), 361 (363); Steege, GuP 11 (2021), 125 (126 f.); Steege, MMR 25 (2022), 926 (928).
Vgl. Erwdgungsgrund 6a der Verordnung i.d.F. der Allgemeinen Ausrichtung des Rates.
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tigkeit der existierenden KI-Systeme gerecht wird (und mit etablierten Konzepten aus
Kl-Forschung und -Entwicklung -harmoniert), und zum anderen fiir Entwickler, in der
Forschung und fiir Unternehmen sinnvoll handhabbar ist. Dementsprechend sollte die
Definition deutlich origindre KlI-Systemen von ,gewdhnlichen” informatischen Soft-
waresystemen abgrenzbar machen, dabei indessen zugleich ein breites Feld grundver-
schiedener KI-Methoden bzw. deren Anwendung umfassen.' Besondere Formen von KI-
Systemen werden mit Emotionserkennungssystemen in Art. 3 Nr. 39 (dazu unten, Rn.
510 ff.), mit Systemen biometrischer Kategorisierung in Art. 3 Nr. 40 (dazu unten, Rn. 519
ff.), mit biometrischen Fernidentifizierungssystemen in Art. 3 Nr. 41 (dazu unten, Rn. 532
ff.), mit biometrischen Echtzeit-Fernidentifizierungssystemen in Art. 3 Nr. 42 (dazu unten,
Rn. 543 ff.), mit Systemen zur nachtrdglichen biometrischen Fernidentifizierung in Art. 3
Nr. 43 (dazu unten, Rn. 550 ff.) und mit KI-Systemen mit allgemeinem Verwendungs-
zweck in Art. 3 Nr. 66 (dazu unten, Rn. 649 ff.) definiert. Dabei knlpft die letzte Begriffs-
bestimmung fir einen Sondertypus von KI-Systemen an die Definition von Kl-Modellen
mit allgemeinem Verwendungszweck in Art. 3 Nr. 63 (dazu unten, Rn. 623 ff.) an.

Die Regelungen fir KI-Systeme folgen dem risikobasierten Regulierungsansatz der Kl-
Verordnung. Die Intensitat der Regulierung ist insofern davon abhdngig, ob es sich um

(a) verbotene KI-Systeme, d.h. in dem Regulierungsansatz der Kl-Verordnung Systeme,
in denen nach Art. 5 verbotene Kl-Praktiken eingesetzt werden,

(b) Hochrisiko-KI-Systeme i.S. der Art. 6 u. 7 i.V.m. Anhang Ill der KI-Verordnung,
(c) KI-Systeme mit zusatzlichen Transparenzpflichten nach Art. 50,

(d) KI-Systeme mit allgemeinem Verwendungszweck oder

(e) sonstige KI-Systeme

handelt.

Bedeutung dirfte der Definition eines ,KI-Systems” durch Art. 3 Nr. 1 der Kl-Verordnung
insbesondere bei der Ausgestaltung der geplanten Richtlinie lGiber KI-Haftung? zukom-
men, die vor Auslaufen der letzten Legislaturperiode des Europdischen Parlaments
2024 nicht mehr verabschiedet wurde: In Art. 2 Nr. 1 des betreffenden Kommissionsvor-
schlags wird zur Definition des KI-Systems fir die Zwecke dieser Richtlinie auf Art. 3 Nr.
1 der KI-Verordnung verwiesen.

Einem anderen Ansatz folgt die Richtlinie (EU) 2024/2853, die Produkthaftungsrichtli-
nie.® Diese verzichtet zwar auf eigene Regelungen zu Kl-Systemen und dementspre-
chend auch auf eine Definition von KI-Systemen. Sie nimmt aber in ihren Erwdgungs-
grinden bei den auf Software bezogenen Ausfihrungen wiederholt auf KI-Systemen
Bezug und verweist dabei im Ansatz auf die Begriffsbestimmung des Art. 3 Nr. 1. Beson-
dere Beachtung verdient dabei der 13. Erwdgungsgrund dieser Richtlinie. Dieser fuhrt
u.a. aus: ,Software - z. B. ... KI-Systeme - ist auf dem Markt zunehmend verbreitet und
spielt eine immer wichtigere Rolle fiir die Produktsicherheit. ... Entwickler oder Hersteller
von Software, einschlieBlich der Anbieter von KI-Systemen im Sinne der Verordnung

1 Vgl. Belitz/Lolfing/Hembt, in: Artzt/Belitz/Lolfing/Hembt (eds.), §2.02 [A][1]; Steen, KIR 2024, 7 (7).

2 Vgl. Vorschlag flr eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anpassung der
Vorschriften Gber auBervertragliche zivilrechtliche Haftung an kiinstliche Intelligenz (Richtlinie
Uber KlI-Haftung), COM(2022) 496 final.

3 Richtlinie (EU) 2024/2853 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024
Uber die Haftung fir fehlerhafte Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates, ABI. 2024 L v. 18.11. 2024.
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(EU) 2024/1689 des Europdischen Parlaments und des Rates, sollten als Hersteller
betrachtet werden®. Dieses Verstdndnis dirfte nunmehr auch fir die Auslegung der an
Software anknlUpfenden Vorgaben zur Zusammenarbeit der Wirtschaftsakteure mit
den Marktiberwachungsbehorden in Art. 15 Abs. 3 Buchst. a) u. Abs. 5 der Allgemei-
nen Produktsicherheits-Verordnung,' bedeutsam sein. Auch fir das Verstdndnis des
~Software“-Begriffs in weiteren Rechtsakten der EU dirfte die Einbeziehung von KI-Sys-
temen relevant sein, soweit sie nicht erkennbar dem Wortlaut oder dem Telos der
betreffenden Normen widerspricht.?

Art. 2 Abs. 2 der Kl-Verordnung sieht fir KI-Systeme, die als Hochrisiko-KI-Systeme
gemdl Art. 6 Abs. 1 der Verordnung eingestuft sind und im Zusammenhang mit Pro-
dukten stehen, die unter die in Anhang | Abschnitt B aufgeflihrten Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union fallen, vor, dass nur Art. 6 Abs. 1, die Art. 102 bis 109 und
Art. 112 der Kl-Verordnung gelten (vgl. Art. 2 Rn. 65 ff.). Flr die Produkte, flur die in
Anhang | Abschnitt A gelistete Harmonisierungsvorschriften gelten, sieht die Kl-Verord-
nung in Art. 8 Abs. 2 Erleichterungen bei der Erfillung von Anforderungen fir Hochri-
siko-KI-Systeme vor, um eine Doppelregulierung zu vermeiden. Insoweit ist der Begriff
des KI-Systems allerdings nicht flr die Bestimmung des Anwendungsbereichs dieser
Harmonisierungsvorschriften oder darauf gestitzter delegierter Rechtsakte i.S. des
Art. 290 AEUV und Durchfihrungsrechtsakte i.S. des Art. 291 AEUV ausschlaggebend.?

Allerdings sieht Art. 12 Abs. 1 der Cyberresilienz-Verordnung* vor, dass unbeschadet
der Anforderungen in Bezug auf Genauigkeit und Robustheit gemal Art. 15 der Kl-Ver-
ordnung Produkte mit digitalen Elementen, die in den Anwendungsbereich der Cyber-
resilienz-Verordnung fallen und die gemdB Art. 6 der Kl-Verordnung als Hochrisiko-KI-
Systeme eingestuft werden, als mit den Cybersicherheitsanforderungen gemaR Art. 15
der Kl-Verordnung konform gelten, wenn den Cybersicherheitsanforderungen des
Anhangs | der Cyberresilienz-Verordnung genigt wird und die Verwirklichung des
gemaB Art. 15 der Kl-Verordnung erforderlichen Cybersicherheitsniveaus in der gemaf
dieser Verordnung ausgestellten EU-Konformitatserkldrung nachgewiesen wird.

Zumindest Teilelemente der Begriffsbestimmung nach Art. 3 Nr. 1 in ihrer ErlGuterung
durch den 12. Erwégungsgrund der Kl-Verordnung sind im Ubrigen auch aus sonstigen
Rechtsakten des Digitalrechts der EU vertraut. So definiert die Richtlinie (EU)
2024/2831, die sog. Plattformarbeits-Richtlinie,® im Kontext ihrer Regelungen in Kapitel
[l zum algorithmischen Management ,,automatisierte Beobachtungssysteme” in Art. 2
Abs. 1 Buchst. h) als ,Systeme, die zur Kontrolle, Beobachtung oder Bewertung durch

1 Verordnung (EU) 2023/988 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Mai 2023 Uber
die allgemeine Produktsicherheit, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des
Europdischen Parlaments und des Rates und der Richtlinie (EU) 2020/1828 des Europdischen
Parlaments und des Rates sowie zur Aufhebung der Richtlinie 2001/95/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates und der Richtlinie 87/357/EWG des Rates, ABIl. 2023 Nr. L 135/1. VGI.
hierzu auch Rockstroh/Kunkel, MMR 20 (2017), 77 (81); Runte/Potineke, CR 20 (2004), 725 (726);
Spindler, Verantwortlichkeiten von IT-Herstellern, Nutzern und Intermedidren, S. 97; Wiebe, NJW
72 (2019), 625 (626).

2 Zu damit verbundenen Problemen im Kontext der EU-Maschinen-Verordnung vgl. Wendehorst, in:
Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 9.

3 So aber im Ansatz Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 7.

4 Verordnung (EU) 2024/2847 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024
Uber horizontale Cybersicherheitsanforderungen fir Produkte mit digitalen Elementen und zur
Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 168/2013 und (EU) 2019/1020 und der Richtlinie (EU)
2020/1828 (Cyberresilienz-Verordnung), ABI. L v. 20.11.2024.

5 Richtlinie (EU) 2024/2831 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024 zur
Verbesserung der Arbeitsbedingungen in der Plattformarbeit, ABI. L v. 11.11.2024.
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elektronische Hilfsmittel der Arbeitsleistung von Personen, die Plattformarbeit leisten,
oder der Tatigkeiten, die innerhalb der Arbeitsumgebung ausgeflihrt werden, ein-
schlieBlich durch Erhebung personenbezogener Daten, eingesetzt werden oder diese
unterstlitzen®. ,Automatisierte Entscheidungssysteme” werden in dem gleichen Kontext
in Art. 2 Abs. 1 Buchst. i) der Richtlinie als Systeme definiert, ,die eingesetzt werden, um
durch elektronische Hilfsmittel Entscheidungen zu treffen oder zu unterstiitzen, die sich
erheblich auf Personen, die Plattformarbeit leisten, einschlieBlich der Arbeitsbedingun-
gen von Plattformbeschaftigten, auswirken, insbesondere Entscheidungen, die sich auf
ihre Einstellung, ihren Zugang zu den Arbeitsauftrdgen und deren Organisation, ihr
Entgelt, einschlieBlich der Preisgestaltung einzelner Auftrdge, ihre Sicherheit und ihre
Gesundheit, ihre Arbeitszeit, ihren Zugang zu Fortbildung, ihre Beférderung oder MaB-
nahmen gleicher Wirkung und ihren vertraglichen Status, einschlieBlich der Beschrdn-
kung, Aussetzung oder Beendigung ihres Kontos, auswirken®,

Nach Art. 96 Abs. 1 Buchst. f) der Kl-Verordnung erarbeitet die Kommission Leitlinien
fur die praktische Umsetzung dieser Verordnung, die sich auf ,die Anwendung der Defi-
nition eines KI-Systems gemdfB Artikel 3 Nummer 1“ beziehen. Das Buro fur kiinstliche
Intelligenz (European Al Office) bei der EU-Kommission hat am 13. November 2024 eine
Konsultation u.a. zu diesen Leitlinien eingeleitet. Das Amt fiir Kiinstliche Intelligenz bat
die Beteiligten - etwa Anbieter von KlI-Systemen, Unternehmen, nationale Behorden,
Hochschulen, Forschungseinrichtungen und die Zivilgesellschaft -, ihre Beitrdge bis
zum 11. Dezember 2024 zu Ubermitteln - eine duBerst kurz bemessene Frist. Die Ergeb-
nisse der Konsultation flossen in die Leitlinien der Kommission ein, die am 6.2.2025 ver-
offentlicht wurden.! Mit der Herausgabe dieser Leitlinien will die Kommission den
Anbietern (hierzu unten Rn. 121 ff.) und anderen relevanten Personen, einschlief3lich der
Marktteilnehmer und institutionellen Akteure, bei der Feststellung Hilfestellung leisten,
ob ein System ein KI-System im Sinne des Kl-Gesetzes ist, und damit die wirksame
Anwendung und Durchsetzung des Al Act erleichtern.? Die Definition eines KI-Systems
trat zusammen mit den anderen Bestimmungen in Kapitel | und zusammen mit Kapitel
Il der KI-Verordnung, das in Art. 5 verbotene Kl-Praktiken regelt, am 2. Februar 2025 in
Kraft. Da die Definition eines KI-Systems entscheidend fir das Verstdndnis des Anwen-
dungsbereich der Kl-Verordnung einschlieBlich der verbotenen Praktiken entscheidend
ist, wurden diese Definitions-Leitlinien parallel zu den Leitlinien der Kommission Utber
verbotene Praktiken der kinstlichen Intelligenz® angenommen.* Solche Leitlinien sind
zwar nicht rechtsverbindlich und eine verbindliche Auslegung des Al-Act kann letztlich
nur vom Gerichtshof der Europdischen Union (EuGH) vorgenommen werden.® Dessen
ungeachtet dirften die Leitlinien in der Rechtspraxis von Anwendung und Auslegung
der Kl-Verordnung eine bedeutende Orientierungswirkung entfalten. Denn solche Leitli-
nien fiihren zu einer Selbstbindung der Kommission, was Anderungen der Leitlinien fiir
die Zukunft allerdings nicht ausschlieBt.® Eine entsprechende Anderung ist auch in

1 European Commission, ANNEX to the Communication to the Commission. Approval of the
content of the draft Communication from the Commission - Commission Guidelines on the
definition of an artificial intelligence system established by Regulation (EU) 2024/1689 (Al Act),
C(2025) 924 final ANNEX v. 6.2.2025.

2 Vgl. ibidem, Tz. 3.

3 European Commission, ANNEX to the Communication to the Commission. Approval of the
content of the draft Communication from the Commission -Commission Guidelines on prohibited
artificial intelligence practices established by Regulation (EU) 2024/1689 (Al Act), C(2025) 884
final ANNEX v. 4.2.2025.

4 Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 4.

Vgl. ibidem, Tz. 7.

6 Vgl. Pohlmann, Die Leitlinien der Europdischen Kommission zur sog. Unisex-Richtlinie, 2012, 209

(3]
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Anbetrocht der groBen Vielfalt von Kl-Systemen nicht auszuschlieBen, die es im
Ubrigen nicht moglich macht, in den Leitlinien eine erschopfende Liste aller potenziel-
len KI-Systeme in diesen Leitlinien aufzufthren.

4. Rechtliches Umfeld

Die EU bemiht sich in Art. 3 Nr. 1 nach Satz 1 des 12. Erwdgungsgrundes um eine Defi-
nition, bei der der Begriff ,.klar definiert und eng mit der Tdtigkeit internationaler Orga-
nisationen abgestimmt (wird), die sich mit Kl befassen®. Denn mit Art. 3 Nr. 1 vergleich-
bare Begriffsbestimmungen finden sich bereits in einer ganzen Reihe von Regelwerken
auf internationaler Ebene, aber auch im Rahmen der volkervertragsrechtlichen Arbei-
ten des Europarates. Auch solche volkerrechtlichen Definitionsarbeiten knlipfen im
Ubrigen an Entwicklungstendenzen zur Begriffsbestimmung in Mitgliedstaaten der EU
und Drittstaaten? an.

a) Definitorische Anndherungen im OECD-Kontext

In der vom Rat der OECD am 22. Mai 2019 angenommenen Empfehlung zu Kiinstlicher
Intelligenz (Recommendation of the Council on Artificial Intelligence)® finden sich u.a.
folgende Begriffsbestimmungen:

.KI-System: Ein KI-System ist ein maschinengestlitztes System, das in der Lage ist, flir
bestimmte, vom Menschen definierte Ziele VVorhersagen, Empfehlungen oder Entschei-
dungen zu treffen, die reale oder virtuelle Umgebungen beeinflussen. KI-Systeme sind
so konzipiert, dass sie mit unterschiedlichem Grad an Autonomie arbeiten.

(205); Thomas, EuR 44 (2009), 423 (438).

1 Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 6.

2 Definitorische Anndherungen an den ,KI“-Begriff wurden bereits im Bericht der
interdepartementalen Arbeitsgruppe »Kinstliche Intelligenz« an den Schweizer Bundesrat vom
Dezember 2019 unternommen (Vgl. Eidgendssisches Departement fur Wirtschaft, Bildung und
Forschung  WBF/Staatssekretariat  fir  Bildung, Forschung und Innovation  SBFI,
Herausforderungen der kinstlichen Intelligenz, Bericht der interdepartementalen Arbeitsgruppe
«Klnstliche Intelligenz» an den Bundesrat, Bern 2019, S. 18 ff.). Die Geschdftsstelle
Kompetenznetzwerk flr kinstliche Intelligenz des Bundes (Competence Network for Artificial
Intelligence - CNAI) hat am 15.12.2021 ein Dokument veroffentlicht, das eine einheitliche
Terminologie innerhalb der Schweizer Bundesverwaltung einfihren soll. Danach wird ,Kinstliche
Intelligenz (KI - »Artificial Intelligence - Al«) definiert als ,einen Computer so bauen oder
programmieren, um Dinge zu tun, die normalerweise menschliche oder biologische Fdhigkeiten
(.Intelligenz®) erfordern®, z. B. visuelle Wahrnehmung (Bilderkennung), Spracherkennung,
Sprachibersetzung, visuelle Ubersetzung und Spiele spielen (mit konkreten Regeln). Bei Kl geht
es um ,intelligente® Maschinen (,smart machines”), die Aufgaben ausfilhren koénnen, die
normalerweise von Menschen ausgefiihrt werden (,lernende Maschinen®; ,learning machines®),
d.h. Maschinen ,intelligent« machen® (a.a0.0., S. 5 f.). Davon definitorisch unterschieden werden
in dem Bericht zum einen ein ,KI-System” (,Al System®) und zum anderen ,maschinelles Lernen®
(ML - ,Machine Learning®). Ein ,KI-System® ist nach dem Bericht ,ein maschinenbasiertes
System, welches fir vom Menschen klar definierte Problemstellungen, Vorhersagen,
Empfehlungen oder Entscheidungen machen kann, welche reale oder virtuelle Umgebungen
beeinflussen. KI-Systeme kdnnen mit unterschiedlichem AusmaB an Autonomie ausgestattet
werden® (a.a0.0., S. 6). ,Maschinelles Lernen” wird demgegentliber verstanden als ,ein Teilgebiet
der Kl, welches ,den Computern die Lernfahigkeit verleiht®. ,ML untersucht die Konstruktion von
Algorithmen, die durch den Einsatz von Computern Daten analysieren und dabei automatisch
lernen, sich anpassen und verbessern (anhand von konkreten vom Menschen vorgegebenen
Regeln). Das resultierende statistische Modell ermdglicht bspw. Vorhersagen und
Klassifizierungen von (noch nicht gesichteten) Daten, welche entscheidungsunterstitzend
eingesetzt werden kénnen” (a.a.0., S. 6 f.).

3 Abrufbar unter legalinstruments.oecd.org/en/instruments/OECD-LEGAL-0449#translations.
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Lebenszyklus von KI-Systemen: Der Lebenszyklus von KI-Systemen umfasst folgende
Phasen: i) ,Entwurf, Daten und Modelle®, eine kontextabhdngige Sequenz, die Planung
und Entwurf, Datenerfassung und -verarbeitung sowie Modellerstellung umfasst; ii)
JVerifizierung und Validierung®; iii) ,Einsatz*; und iv) ,Betrieb und Uberwachung® Diese
Phasen laufen oft iterativ ab und sind nicht unbedingt aufeinanderfolgend. Die Ent-
scheidung, ein KI-System aus dem Betrieb zu nehmen, kann zu jedem Zeitpunkt der
Betriebs- und Uberwachungsphase getroffen werden.*

Diese Empfehlung wurde zuletzt im Mai 2024 {iberarbeitet. In der Empfehlung finden
sich in dieser Fassung neben Begriffsbestimmungen zu KI-Systemen und deren Lebens-
zyklus auch Begriffsbestimmungen zu Kl-Akteuren, KI-Wissen und Stakeholdern. Die im
vorliegenden Kontext bedeutsamen Definitionen lauten aktuell:’

.— KI-System: Ein KI-System ist ein maschinenbasiertes System, das expliziten oder
impliziten Zielsetzungen dient und aus erhaltenen Inputs darauf schliet, wie Vorher-
sagen, Inhalte, Empfehlungen, Entscheidungen oder andere Outputs zu erzeugen
sind, die die physische oder virtuelle Umgebung beeinflussen konnen. KI-Systeme
unterscheiden sich hinsichtlich ihrer Autonomie und Anpassungsfahigkeit nach Ein-
fihrung.

- Lebenszyklus eines KI-Systems: Der Lebenszyklus eines KI-Systems besteht typischer-
weise aus mehreren Phasen, u. a.: Planung und Design; Datensammlung und -verar-
beitung; Entwicklung des Modells und/oder Anpassung eines oder mehrerer beste-
hender Modelle an spezifische Aufgaben; Test, Evaluierung, Verifizierung und
Validierung; Bereitstellung/Einfliihrung; Betrieb und Monitoring; AuBerbetriebnahme/
Stilllegung. Diese Phasen finden hdaufig iterativ statt und sind nicht zwangslaufig
sequenziell. Die Entscheidung, ein KI-System auBer Betrieb zu nehmen, kann zu
jedem Zeitpunkt der Betriebs- und Monitoringphase erfolgen.”

Die inhaltlichen Uberschneidungen der Definition des KI-Systems in dieser Empfehlung
der OECD in ihrer aktuellen Fassung und der Definition in der Kl-Verordnung sind offen-
kundig. Beide lassen den Aufsichtsbehorden auf EU- und mitgliedstaatlicher Ebene i.S.
eines technologieneutralen Ansatzes in der Anwendung der auf KI-Systeme bezogenen
Regelungen jeweils hinreichend Spielraum, um KI-Systeme, bei denen sowohl aus dem
Rechtsetzungsverfahren vertraute wie auch neue Technologien unter die Tatbestands-
merkmale der Definition zu subsumieren.?

b) Definitorische Ansdtze und ethische Probleme im Kontext der UNESCO

Ziel der Empfehlung der UNESCO zu einer Ethik fiir Klinstliche Intelligenz aus 2021 ist
es nicht, eine einzige Definition von K| bereitzustellen, da sich eine solche Definition im
Laufe der Zeit entsprechend der technologischen Entwicklung dndern miusste. Viel-
mehr geht es darum, diejenigen Merkmale von KI-Systemen zu adressieren, die von
zentraler ethischer Relevanz sind. Daher betrachtet diese Empfehlung Kl-Systeme als
~Systeme, die in der Lage sind, Daten und Informationen auf eine Weise zu verarbeiten,
die intelligentem Verhalten dhnelt und typischerweise Aspekte des Denkens, Lernens,
der Wahrnehmung, Vorhersage, Planung oder Kontrolle umfasst.”® Kl-Systeme konnen
dabei mehrere Methoden umfassen, wie z.B., aber nicht beschrdnkt auf:

(i) maschinelles Lernen, einschlieBlich Deep Learning und Reinforcement Learning;

1 Vgl. OECD, Empfehlung des Rates zu kinstlicher Intelligenz, 2024, S. 9.
2 Vgl. auch Keber/Zenner, in: Schwartmann/Keber/Zenner, 1. Kapitel Rn. 12.
3 UNESCO, Recommendation on the Ethics of Artificial Intelligence, 2021, S. 10 Rn. 2.
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(i) maschinelles Denken, einschlieB3lich Planung, Zeitplanung, Wissensdarstellung und
-schlussfolgerung, Suche und Optimierung.

KI-Systeme werfen nach der Empfehlung der UNESCO neuartige ethische Fragen auf,
zu denen u.a. auch ihre Auswirkungen auf Medien, Zugang zu Informationen, digitale
Kluft, personenbezogene Daten, Demokratie, Rechtsstaatlichkeit sowie Menschen-
rechte und Grundfreiheiten, einschlieBlich Meinungsfreiheit, Privatsphdre und Nichtdis-
kriminierung gehoren. Darlber hinaus entstehen aus Sicht der UNESCO neue ethische
Herausforderungen durch das Potenzial von Kl-Algorithmen, bestehende Vorurteile zu
reproduzieren und zu verstdrken und so bereits bestehende Formen von Diskriminie-
rung, Vorurteilen und Stereotypisierung zu verschdrfen. Einige dieser Probleme hdngen
mit der Fdhigkeit von KI-Systemen zusammen, Aufgaben auszufihren, die bisher nur
Lebewesen ausfiihren konnten und die in einigen Fdllen sogar nur Menschen vorbehal-
ten waren.

.Diese Eigenschaften verleihen KI-Systemen eine tiefgreifende, neue Rolle in menschli-
chen Praktiken und in der Gesellschaft sowie in ihrer Beziehung zur Umwelt und zu Oko-
systemen und schaffen einen neuen Kontext, in dem Kinder und Jugendliche aufwach-
sen und ein Verstdndnis flir die Welt und sich selbst entwickeln kdénnen. Sie lernen
Medien und Informationen kritisch zu verstehen und Entscheidungen zu treffen.”

Langfristig konnten KI-Systeme den besonderen Erfahrungs- und Entscheidungssinn
des Menschen in Frage stellen und zusdtzliche Bedenken unter anderem hinsichtlich
des menschlichen Selbstverstandnisses, der sozialen, kulturellen und umweltbezoge-
nen Interaktion, der Autonomie, der Entscheidungsfreiheit, des Wertes und der Wirde
aufwerfen.

c) Definitorische Ansdtze des Europarates

Das Rahmenubereinkommen des Europarates , liber kiinstliche Intelligenz, Menschen-
rechte, Demokratie und Rechtsstaatlichkeit“? (hierzu Einleitung, Rn. 44 ff.) soll nach
seinem Art. 1 Abs. 1 sicherstellen, ,,dass die Tatigkeiten im Lebenszyklus von Systemen
der kiinstlichen Intelligenz in vollem Umfang mit den Menschenrechten, der Demokratie
und der Rechtsstaatlichkeit vereinbar sind*.

Hierzu erl@sst jede Vertragspartei nach Art. 1 Abs. 2 Satz 1 des Ubereinkommens geeig-
nete Gesetzgebungs-, Verwaltungs- oder sonstige MaBnahmen oder behalt diese bei,
um den Bestimmungen dieses Ubereinkommens Wirkung zu verleihen. Diese MaBnah-
men sind nach Art. 1 Abs. 2 Satz 2 des Ubereinkommens ,.so abgestuft und differen-
zZiert, wie es angesichts der Schwere und der Wahrscheinlichkeit des Auftretens nachtei-
liger Auswirkungen auf die Menschenrechte, die Demokratie und die Rechtsstaatlichkeit
wdhrend des gesamten Lebenszyklus von Systemen der kiinstlichen Intelligenz erforder-
lich ist. Dies kann spezifische oder horizontale MaBnahmen umfassen, die unabhdngig
von der Art der verwendeten Technologie gelten.”

Fir den sachlichen Anwendungsbereich der sich aus dem Rahmenibereinkommen
ergebenden Verpflichtungen ist wiederum dessen Art. 2 bedeutsam. Dieser bestimmit,
dass der Begriff ,System mit kiinstlicher Intelligenz” i.S. dieses Ubereinkommens ..ein
maschinelles System (bezeichnet), das fiir explizite oder implizite Ziele aus den empfan-
genen Eingaben ableitet, wie es Ergebnisse wie Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen
oder Entscheidungen erzeugen kann, die die physische oder virtuelle Umgebung beein-

1 Ibidem, S. 10.
2 CETS No. 225.
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flussen kénnen. Die verschiedenen Systeme klinstlicher Intelligenz unterscheiden sich in
ihrem Grad an Autonomie und Anpassungsfahigkeit nach dem Einsatz.”

Der Erlduternde Bericht zum Rahmeniibereinkommen betont in diesem Zusammen-
hang, dass die Definition des Begriffs ,System der kiinstlichen Intelligenz” in diesem
Artikel auf der letzten Uberarbeiteten Definition beruhe, die von der OECD am 8.
November 2023 angenommen wurde. Die Entscheidung der Verfasser, diesen speziel-
len Text zu verwenden, sei nicht nur wegen der hohen Qualitdt der von der OECD und
ihren Sachverstandigen geleisteten Arbeit von Bedeutung, sondern auch im Hinblick
auf die Notwendigkeit, die internationale Zusammenarbeit im Bereich der klinstlichen
Intelligenz zu verbessern und die Bemihungen um eine Harmonisierung der Gover-
nance im Bereich der klnstlichen Intelligenz auf globaler Ebene zu erleichtern, u.a.
durch die Harmonisierung der einschlagigen Terminologie, die auch eine kohdrente
Umsetzung der verschiedenen Instrumente im Bereich der kinstlichen Intelligenz in
den innerstaatlichen Rechtssystemen der Vertragsparteien ermagliche.!

Die Definition spiegele ein weites Verstdndnis dessen wider, was Systeme mit klinstli-
cher Intelligenz sind, insbesondere im Gegensatz zu anderen Arten von einfacheren
traditionellen Softwaresystemen, die auf Regeln beruhen, die ausschlie3lich von natdr-
lichen Personen zur automatischen Ausfliihrung von Vorgdngen festgelegt werden. Die
Begriffsbestimmung solle rechtliche Prdzision und Sicherheit gewdhrleisten und
gleichzeitig ausreichend abstrakt und flexibel sein, um trotz kiinftiger technologischer
Entwicklungen gliltig zu bleiben. Die Verfasser hdtten die Erlduterungen zur aktualisier-
ten Definition des Begriffs ,,.System der klinstlichen Intelligenz® in der OECD-Empfeh-
lung zur kinstlichen Intelligenz zur Kenntnis genommen, in der die verschiedenen Ele-
mente der Definition ausfuhrlicher erlautert werden. Diese Definition biete den
Vertragsparteien zwar ein gemeinsames Verstdndnis dessen, was Systeme der klinstli-
chen Intelligenz sind, doch kénnten die Vertragsparteien diese Definition in ihren inner-
staatlichen Rechtssystemen weiter spezifizieren, um mehr Rechtssicherheit und Prdzi-
sion zu erreichen, ohne den Anwendungsbereich einzuschrdnken.?

5. Definitionselemente

a) Einleitung

Die Kl-Verordnung versteht unter einem ,KI-System” nach Art. 3 Nr. 1 ,.ein maschinenge-
stlitztes System, das flir einen in unterschiedlichem Grade autonomen Betrieb ausge-
legt ist und das nach seiner Betriebsaufnahme anpassungsfdhig sein kann und das aus
den erhaltenen Eingaben flir explizite oder implizite Ziele ableitet, wie Ausgaben wie
etwa Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen erstellt werden, die das
physische oder virtuelle Umgebungen beeinflussen kénnen”,

Die Definition in Art. 3 Nr. 1 stellt mithin auf sieben Elemente ab:

(1.) das System ist maschinengestutzt;

1 Council of Europe, Explanatory Report, Tz. 23.

2 Ibidem, Tz. 24.
Die Definition muss im Ubrigen nach Tz. 25 des Erlduternden Berichts im Lichte anderer
einschldgiger Bestimmungen des Rahmenilbereinkommens gelesen werden, die sich auf (1.)
Systeme, die das Potenzial haben, die Menschenrechte, die Demokratie oder die
Rechtsstaatlichkeit zu beeintrdchtigen, und (2.) den abgestuften und differenzierten Ansatz in
Art. 1 des Rahmenilibereinkommens und kontextbezogene Elemente in den einzelnen
Bestimmungen des Rahmenulbereinkommens (Artikel 4 und 5) beziehen.
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(2.) es ist grundsatzlich fiir einen autonomen Betrieb ausgelegt;
(3.) es kann nach Betriebsaufnahme anpassungsfdhig sein;

(4.) es ist auf explizite oder implizite Ziele ausgerichtet;

(5.) es nimmt (eigenstdndig) aus Eingaben Ableitungen vor,

(6.) die Ableitungen sind auf das Erstellen von Ausgaben wie namentlich Vorhersagen,
Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen bezogen, wobei

(7.) diese Ausgaben die physische oder virtuelle Umgebung beeinflussen konnen.

Die Definition eines Kl-Systems basiert dabei - nicht zuletzt auch in der Orientierung
an dem Ansatz der OECD (vgl. hierzu Rn. 21 ff.) auf einer lebenszyklusbasierten Pers-
pektive und umfasst zwei Hauptphasen: die Phase vor dem Einsatz oder ,,Aufbau” des
Systems und die Phase nach dem Einsatz oder ,Nutzung® des Systems. Die sieben vor-
genannten Elemente missen nach dem in ihren Leitlinien verankerten Verstdndnis der
Europdischen Kommission nicht durchgehend in beiden Phasen des Lebenszyklus vor-
handen sein. Stattdessen erkennt die Definition aus Sicht der Kommission an, dass
bestimmte Elemente in einer Phase auftreten kdnnen, aber nicht Gber beide Phasen
hinweg bestehen. Dieser Ansatz spiegele die Komplexitdt und Vielfalt von KI-Systemen
wider und stelle sicher, dass die Definition mit den Zielen des Kl-Gesetzes Uberein-
stimme, indem sie ein breites Spektrum von KlI-Systemen berlicksichtige.? Ein solcher
lebenszyklusbezogen ausdifferenzierter Ansatz, der von unterschiedlichen Verstandnis-
sen eines Kl-Systems in der Aufbau- und in der Nutzungsphase unterscheidet, findet
allerdings weder in dem Wortlaut der Begriffsbestimmung noch in der Systematik der
Kl-Verordnung eine Grundlage.

Fur die Anwendung und Auslegung der Begriffsbestimmung in Art. 3 Nr. 1 ist der 12.
Erwdgungsgrund der Kl-Verordnung nicht nur in Bezug auf das volkerrechtliche Umfeld
(hierzu oben, Rn. 20 ff.), sondern namentlich im Blick auf den Telos der Definition von
besonderer Bedeutung:

»Der Begriff ,KI-System® in dieser Verordnung sollte klar definiert und eng mit der Tatigkeit
internationaler Organisationen abgestimmt werden, die sich mit KI befassen, um Rechts-
sicherheit, mehr internationale Konvergenz und hohe Akzeptanz sicherzustellen und
gleichzeitig Flexibilitat zu bieten, um den raschen technologischen Entwicklungen in
diesem Bereich Rechnung zu tragen. Darliber hinaus sollte die Begriffsbestimmung auf
den wesentlichen Merkmalen der Kl beruhen, die sie von einfacheren herkbmmlichen
Softwaresystemen und Programmierungsansdtzen abgrenzen, und sollte sich nicht auf
Systeme beziehen, die auf ausschlieBlich von natlirlichen Personen definierten Regeln flir
das automatische Ausflihren von Operationen beruhen. Ein wesentliches Merkmal von K-
Systemen ist ihre Fahigkeit, abzuleiten. Diese Fahigkeit bezieht sich auf den Prozess der
Erzeugung von Ausgaben, wie Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen,
die physische und digitale Umgebungen beeinflussen kbnnen, 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 ermogli-
chen, gehéren Ansdtze flir maschinelles Lernen, wobei aus Daten gelernt wird, wie
bestimmte Ziele erreicht werden konnen, sowie logik- und wissensgestltzte Konzepte,
wobei aus kodierten Informationen oder symbolischen Darstellungen der zu I6senden

1 Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 9
sowie im Ansatz auch Keber/Zenner, in: Schwartmann/Keber/Zenner, 1. Kapitel Rn. 13.
2 Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz.
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Aufgabe abgeleitet wird. Die Fahigkeit eines KI-Systems, abzuleiten, geht (iber die einfa-
che Datenverarbeitung hinaus, indem Lern-, Schlussfolgerungs- und Modellierungspro-
zesse ermoglicht werden. Die Bezeichnung ,maschinenbasiert” bezieht sich auf die Tatsa-
che, dass KI-Systeme von Maschinen betrieben werden. Durch die Bezugnahme auf
explizite oder implizite Ziele wird betont, dass KI-Systeme gemdB explizit festgelegten
Zielen oder gemaB impliziten Zielen arbeiten kdénnen. Die Ziele des KI-Systems kénnen
sich — unter bestimmten Umstdnden — von der Zweckbestimmung des KI-Systems unter-
scheiden. Fir die Zwecke dieser Verordnung sollten Umgebungen als Kontexte verstanden
werden, in denen KI-Systeme betrieben werden, wdhrend die von einem KI-System
erzeugten Ausgaben verschiedene Funktionen von Kl-Systemen widerspiegeln, darunter
Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen. KI-Systeme sind mit verschie-
denen Graden der Autonomie ausgestattet, was bedeutet, dass sie bis zu einem gewissen
Grad unabhdngig von menschlichem Zutun agieren und in der Lage sind, ohne menschli-
ches Eingreifen zu arbeiten. Die Anpassungsfahigkeit, die ein KI-System nach Inbetrieb-
nahme aufweisen kénnte, bezieht sich auf seine Lernfahigkeit, durch sie es sich wahrend
seiner Verwendung verandern kann. KI-Systeme kénnen eigenstandig oder als Bestandteil
eines Produkts verwendet werden, unabhdangig davon, ob das System physisch in das
Produkt integriert (eingebettet) ist oder der Funktion des Produkts dient, ohne darin integ-
riert zu sein (nicht eingebettet).”

Schon aus dieser Zusammenstellung im 12. Erwdgungsgrund ergibt sich, dass die Defi-
nition selbst nicht eng angelegt ist. Flir ein weites Verstdndnis der Definition sprechen
zudem die Aspekte der Technologieneutralitdt und der Offenheit fiir (informations-)
technischen, nicht zuletzt auch Algorithmen-bezogenen Wandel.! Die weitgefasste,
abstrakte Definition tragt zudem den zahlreichen Anwendungsmadglichkeiten von KI
Rechnung. Sie reichen von der Gesichts- und Spracherkennung, Uber das autonome
Steuern von Fahrzeugen und Maschinen bis zur Auswertung von Datensdtzen.?

Mit der Definition soll nach den auf deren Zielsetzung gerichteten Ausfiihrungen in dem
12. Erwagungsgrund ,,Rechtssicherheit, mehr internationale Konvergenz und hohe Akzep-
tanz (sichergestellt) und gleichzeitig Flexibilitat (geboten werden), um den raschen tech-
nologischen Entwicklungen in diesem Bereich Rechnung zu tragen®. In ihren Leitlinien zur
Definition eines KI-Systems betont die Europdische Kommission in diesem Zusammen-
hang, dass die Definition eines Kl-Systems ,nicht mechanisch® angewendet werden
sollte und jedes System auf der Grundlage seiner spezifischen Merkmale bewertet
werden solle.® Wahrend die Ubrigen Zielsetzungen der Definition, wie sie der 12. Erwad-
gungsgrund auffihrt, mit dieser Definition erreicht werden dirften, scheint Rechtssi-
cherheit und -klarheit auch im Lichte der Leitlinien nur bei einer eng an die weiteren
Ausflihrungen im 12. Erwdgungsgrund ausgerichteten Auslegung erreichbar.

KI-Systeme konnen als eigenes Produkt oder als Bestandteil eines Produkts eingesetzt
werden, wobei diese Integration in ein Produkt dergestalt erfolgen kann, dass das KI-Sys-
tem physisch in das Produkt eingebunden (eingebettet) ist oder der Funktionalitat des Pro-
dukts dient, ohne in dieses eingebunden zu sein (nicht eingebettet). * Insoweit stellt sich
die Frage, ob als ,,KI-System” i.S. des Art. 3 Nr. 1 der Kl-Verordnung stets nur diejenige Sys-
temkomponente einzustufen ist, welche die besonderen Eigenschaften eines KI-Systems
erflllt oder (auch) das Gesamt-Produkt, in das das System integriert ist. Diese Frage

1 Vgl. zur Technologieneutralitdt unter dem Aspekt der Netzneutralitdt Kameke/Koérber, ECLR 29
(2008), 330 (330 ff.); allgemein Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 6.

2 Vgl. Honer/Schébel, JuS 2024, 648 (648).

Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 6.

4 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 22.
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bedarf einer einzelfallorientierten, am Telos der jeweiligen Norm, in der auf ein KI-System
abgestellt wird, ausgerichteten Beantwortung. So legt Art. 6 Abs. 1 und die dort erfolgte
Unterscheidung zwischen KI-Systemen als Produkt und KI-Systemen als Sicherheitsbauteil
eines anderen Produkts nahe, dass zumindest die meisten Hardware Komponenten (zB die
Maschine, in welche das Kl-System eingebettet ist) nicht als KI-System anzusehen sind.
Allerdings wird die Konformitdt eines KI-Systems immer in seiner konkreten Hardware- und
Softwareumgebung zu beurteilen sein, so dass dieser Begrenzung in der Praxis keine
bedeutende Rolle zukommen dirfte.?

Demgegentber dirfte im Falle von als Stand-Alone-Software in Verkehr gebrachten
oder in Betrieb genommenen Produkten (wie z.B. medizinischen Diagnosesystemen,
Assistent fir Menschen mit Sehbehinderung oder Software zur Beurteilung der Kredit-
wurdigkeit von Menschen® ,oder bei Software-Komponenten eines anderen Produkts in
der Regel nicht weiter unterschieden werden zwischen Systemkomponenten, die die
Merkmale eines KI-Systems aufweisen, und anderen Systemkomponenten unterschie-
den werden kénnen.* In einem solchen Fall werden im Zweifel i.S. eines risikoaversen
Vorgehens® alle Komponenten als Gesamtsystem der fur KI-Systeme geltenden Regu-
lierung unterliegen, sofern nicht einzelne Module dieses Gesamtsystems funktional klar
abgrenzbar sind (z.B. ein Modul zur Bewerberauswahl von einem Modul zur Lohnbuch-
haltung bei einer Software zur Personalverwaltung).

b) Zum Verhdltnis zu KI-Modellen

Der Begriff des ,,KI-Systems” ist von demjenigen des ,KI-Modells“ abzugrenzen, dem in der
Kl-Verordnung insbesondere im Kontext der Regelungen fir Kl-Modelle fir mit allgemei-
nem Verwendungszweck Bedeutung zukommt. Nur in Bezug auf letztere findet sich in der
Kl-Verordnung in Art. 3 Nr. 63 eine Definition; eine ausdrlckliche Begriffsbestimmung fur
das KI-Modell als solches findet sich in der Verordnung nicht. Offenkundig ist, dass ein KI-
Modell im Regulierungsansatz der Kl-Verordnung mit geringeren Risiken als ein KI-System
einhergeht und eine geringere Komplexitdt als letzteres aufweist.” Dies erschlieBt sich
nicht zuletzt daraus, dass sowohl verbotene Kl-Praktiken nach Art. 5 als auch die Hochri-
siko-Regulierung nach den Art. 6 ff. der Verordnung ausschlieB3lich KI-Systeme und nicht
auch KI-Modelle im Blick hat.

Ein KI-Modell bezieht sich in der Regulierungslogik der KI-Verordnung auf einen Algorith-
mus, der fur die Durchflihrung einer einzelnen oder abgegrenzten Anzahl abschlieBend
bestimmter Aufgaben entwickelt wurden - mag dieser Aufgabenkreis auch offen flir Aus-
dehnungen im Zuge des Einsatzes des KI-Modells sein. Diese Aufgabensetzung geht mit je
spezifischen Funktionalitdten des Modells einher, namentlich Sprach- und Textverarbei-
tung, Bild- und Videoerkennung und Empfehlungssysteme. Demgegeniber wird ein KI-
System meist durch mehrere Kl-Modelle und ergdnzende Komponenten geprdgt, die
interagieren, um komplexe Aufgabenstellungen zu erfillen und/oder umfassende Dienst-
leistungen zu erbringen. Ein KI-Modell kann mithin einen zwar bedeutenden, nie aber iso-
liert pragenden Bestandteil eines oder mehrerer Kl-Systeme bilden.?

Vgl. auch Borges, CR 39 (2023), 706 (Rn. 48); Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 23.
Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 23.
Vgl. hierzu OECD, Kinstliche Intelligenz in der Gesellschaft, S. 25.
Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 24.
Vgl. hierzu Bornhard/Siglmdller, RDi 5 (2024), 45 (45).
Vgl. hierzu Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 24.
Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 26.
Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 27.
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Da sich aus der Gesamtsystematik der Kl-Verordnung zudem ergibt, dass es bei Kl-
Modellen keine Betreiber gibt und dass KI-Modelle nur in Verkehr gebracht, nicht in
Betrieb genommen werden, ist fur die Abgrenzung mit Blick auf Rechtsfolgen der
Abgrenzung zudem bedeutsam, dass ein KI-Modell mit einer Inbetriebnahme oder
einer Verwendung, die sich nicht auf den FuE-Bereich beschrdnkt, automatisch zum
KI-System i.S. der Kl-Verordnung mutiert.!

c) Maschinengestiitztes System

Ein System ist nach dem 12. Erwdgungsgrund ,maschinengestiitzt®, wenn es von einer
Maschine betrieben wird. Die Definitions-Leitlinien reichen darliber hinaus: Begriff
~-maschinengestitzt bezieht sich danach auf die Tatsache, dass KI-Systeme mit Maschi-
nen entwickelt werden und auf diesen laufen. Der Begriff ,,Maschine” kann dabei so ver-
standen werden, dass er sowohl die Hardware- als auch die Softwarekomponenten, die
das Funktionieren des Kl-Systems ermoglichen, umfasst. Die Hardware-Komponenten
beziehen sich auf die physischen Elemente der Maschine, wie Verarbeitungseinheiten,
Speicher, Speichergerdte, Netzwerkeinheiten und Ein-/Ausgabeschnittstellen, die die Infra-
struktur fir Berechnungen bereitstellen. Die Softwarekomponenten umfassen Computer-
codes, Anweisungen, Programme, Betriebssysteme und Anwendungen, die regeln, wie die
Hardware Daten verarbeitet und Aufgaben ausgefiuhrt werden.? Insoweit kann auch weder
der Maschinen-Begriff gemaf Art. 3 Nr. 1 der Maschinen-Verordnung® noch der Maschinen-
Begriff gemal Art. 2 Satz 1iV.m. Art. 1 Abs. 1 Buchst. a) bis f) und Art. 2 Satz 2 Nr. 1 der
Maschinen-Richtlinie der EG* als Vorgdngerregelung der Maschinen-Verordnung fir die
Auslegung des Begriffs ,maschinengestltzt® herangezogen werden, da diese Begriffe
jeweils zentral auf eine Gesamtheit miteinander verbundener Teile oder Vorrichtungen, die
Uber mechanische Moglichkeiten verflgt, abstellen,® ohne dass die Befahigung dieser
Gesamtheit zum autonomen Betrieb eines Systems definitorisch relevant ist. Alle KI-Sys-
teme sind maschinenbasiert, da sie Maschinen bendtigen, um ihre Funktionsweise, wie z.
B. Modelltraining, Datenverarbeitung, pradiktive Modellierung und weitreichende automa-
tisierte Entscheidungsfindung zu ermoglichen. Der gesamte Lebenszyklus fortgeschritte-
ner KI-Systeme ist abhdngig von Maschinen, die viele Hardware- oder Softwarekomponen-
ten umfassen konnen. Das Element ,maschinenbasiert” in der Definition von KI-Systemen
unterstreicht die Tatsache, dass ein KI-System rechnergesttitzt sein muss und auf Maschi-
nenoperationen basiert.? Dabei ist der Begriff technologisch entwicklungsoffen: Der
Begriff .,maschinengestultzt” deckt eine groBe Bandbreite von Rechensystemen ab. Erfasst
sind z.B. auch die derzeit am weitesten fortgeschrittenen neuen Quantencomputersys-
teme, die in ihrer Funktionsweise erheblich von traditionellen Rechensystemen abwei-
chen. Eine besondere, Uber eine Klarstellung von Selbstverstdndlichem hinausgehende
Bedeutung durfte dem Kriterium ,maschinengestttzt“ aktuell kaum zukommen.?

1 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 28.

2 Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 11.

3 Verordnung (EU) 2023/1230 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2023 Uber
Maschinen und zur Aufhebung der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates und der Richtlinie 73/361/EWG des Rates, ABIl. 2023 Nr. L 165/1.

4 Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 (ber
Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG (Neufassung), ABI. 2006 Nr. L 157/24.

5 Vgl. hierzu Kittelmann/Mossner, ARP 4 (2023), 322 (324 f); Klindt u.a., Die neue
EG-Maschinenrichtlinie 2006/42/EG, 2007, S. 34 ff.; Mehringer, InTer 6 (2018), 76 (76 ff.);
Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 20.

6 Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 12.

Vgl. ibidem, Tz. 13.

8 Vgl. auch Bornhard/Siglmdiller, RDi 2024, 45 (45); Keber/Zenner, in: Schwartmann/Keber/Zenner,
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Von dem maschinengestitzten System sind zwar rein biologische Systeme zu unter-
scheiden.! Dass ein von einem Menschen gesteuertes System nicht als solches per se
als maschinengestutztes System ausscheidet, ergibt sich allerdings bereits aus dem in
Art. 14 verankerten Gebot menschlicher Aufsicht. Bei Mensch-Maschine-Komplexen ist
es im Ubrigen eine Frage des Einzelfalls, namentlich organisatorischer und technologi-
scher Randbedingungen flr den Betrieb des Systems, ob solche Systeme als maschi-
nengestltzt i.S. des Art. 3 Nr. 1 einzustufen sind.? Auch die Definitions-Leitlinien der
Europdische Kommission gehen hiervon aus, wenn sie ,biologische oder organische
Systeme” vom KI-System-Begriff umfasst ansieht, sofern sie Rechenleistung bereitstel-
len.® In dem MaBe, in dem die neurotechnologische und -wissenschaftliche Entwick-
lung brain hacking und neuroenhancement ermaoglicht,* bei dem die Kontrolle des
Systems durch den Menschen nicht uneingeschrdnkt gewdhrleistet ist, liegt es z.B.
nahe, auch entsprechende Gesamtsysteme im Blick auf die Schutzzwecke der Kl-Ver-
ordnung als vom Begriff maschinengestitzt erfasst einzuordnen.

d) Fiir einen autonomen Betrieb ausgelegt

Das System muss flr einen in unterschiedlichem Grade autonomen Betrieb ausgelegt
sein. Dies ist nach dem 12. Erwdgungsgrund der Kl-Verordnung dann der Fall, wenn es
.bis zu einem gewissen Grad unabhdngig von menschlichem Zutun ... (agiert) und in der
Lage ... (ist), ohne menschliches Eingreifen zu arbeiten“.>® Dieses Tatbestandselement
nimmt auf die Fahigkeit des Systems Bezug, mit seiner externen Umgebung zu inter-
agieren - unabhdngig vonl einer spezifischen Technik, wie z.B. maschinelles Lernen,
oder einer Modellarchitektur fur die Entwicklung des Systems.® Die Begriffe Autonomie
und Inferenz gehen dabei Hand in Hand: Die Inferenzkapazitdt eines KI-Systems (d. h.
seine Fdhigkeit, Ergebnisse wie Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidun-
gen, die die physische oder virtuelle Umgebung beeinflussen kdnnen, zu erstellen) ist
der Schlissel zu seiner Autonomie.” Von zentraler Bedeutung fur das Konzept der
Autonomie stehen nach dem 12. Erwdgungsgrund ,menschliches Zutun“ und ,mensch-
liche Intervention” im Rahmen einer Mensch-Maschine-Interaktion. Am einen Ende der
Skala solcher Interaktion stehen Systeme, die so konzipiert sind, dass sie alle Aufgaben
durch manuell bediente Funktionen durchzufihren, am anderen Ende der Skala befin-
den sich Systeme, die in der Lage sind, ohne jegliches menschliches Zutun und ohne
jegliches menschliches Eingreifen, d.h. vollig autonom, zu arbeiten.2 Der Verweis auf
ein ,gewisses MaB“ an Unabhdngigkeit im 12. Erwdgungsgrund schlieBt Systeme aus,
die so konzipiert sind, dass sie ausschlieBlich mit vollstandiger menschlicher Beteili-
gung und Eingreifen betrieben werden. Die menschliche Beteiligung und das menschli-
che Eingreifen konnen entweder direkt sein, z. B. durch manuelle Kontrollen, oder indi-
rekt, z. B. durch automatisierte systemgestlitzte Kontrollen, die es dem Menschen
ermoglichen, den Systembetrieb zu delegieren oder zu GUberwachen.® Das Kriterium der

1. Kapitel Rn. 14.

Vgl. Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 20.

Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 21.

Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 13.
Vgl. hierzu z.B. Bartfield, Cyber-Humans, 2015, S. 71 ff., 135 ff.; Meckel, Mein Kopf gehort mir, 2018;
Viertbauer/Koégerler (Hrsg.), Neuroenhancement, 2019.

Vgl. zu diesem begrifflichen Anknipfungspunkt auch Buchalik/Gehrmann, CR 40 (2024), 145
(148); Kronke, NVwZ 43 (2024), 529 (529).

Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 19.
Vgl. ibidem, Tz. 15.

Vgl. ibidem, Tz. 16.

Vgl. ibidem, Tz. 17.
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Autonomie grenzt das KI-System insoweit von bloBen ,wenn-dann-Systemen” ab, die
nur erzeugen, was Menschen zuvor durch Regeln festgelegt haben.! Nach dem Ansatz
des 12. Erwdgungsgrundes ware jegliche automatisierte Datenverarbeitung erfasst, die
von deterministischen oder stochastischen Algorithmen ausgefiihrt wird, sofern die
Datenverarbeitung dabei nicht in Gdnze ohne irgendein Element autonomer Verarbei-
tung erfolgt.?

Der 12. Erwdgungsgrund konkretisiert dies dahin, dass die Bestimmung des Begriffs ,.KI-
System ,,auf den wesentlichen Merkmalen der K| beruhen (sollte), die sie von einfacheren
herkbmmlichen Softwaresystemen und Programmierungsansdtzen abgrenzen® und sich
deshalb nicht auf Systeme bezieht, ,die auf ausschlieBlich von natlirlichen Personen defi-
nierten Regeln fir das automatische Ausfiihren von Operationen beruhen®. Damit fallen
zumindest einfachere herkommliche Softwaresysteme nicht unter die Definition in Art. 3
Nr. 1.2 In den Definitions-Leitlinien der Europdischen Kommission werden als solche
Systeme auBBerhalb der Reichweite der Definition des KlI-Systems aufgefihrt:

- Systeme zur Verbesserung der mathematischen Optimierung oder zur Beschleuni-
gung und Anndherung an herkdmmliche, gut etablierte Optimierungsmethoden, wie
lineare oder logistische Regressionsmethoden. Hierzu zdahlt die Kommission z.B.
auch ein Satellitenkommunikationssystem zur Optimierung der Bandbreitenzuwei-
sung und des Ressourcenmanagement.*

- einfache Datenverarbeitungssysteme, die vordefinierten, expliziten Anweisungen
oder Operationen folgen, ohne dass in irgendeiner Phase des Lebenszyklus dieser
Systeme ein ,Lernen, Denken oder Modellieren” stattfindet. Hierzu zahlen z.B. Daten-
bankverwaltungssysteme zum Sortieren oder Filtern von Daten nach bestimmten
Kriterien (z. B. .,Suche alle Kunden, die im letzten Monat ein bestimmtes Produkt
gekauft haben®), Standard-Tabellenkalkulationssoftware, die keine KI-fahigen Funkti-
onen enthalt, und Software, die aus einer Umfrage einen Bevolkerungsdurchschnitt
berechnet, der spdter in einem allgemeinen Kontext genutzt wird.®

- Systeme, die ausschlieBlich der deskriptiven Analyse, Hypothesenpriifung und
Visualisierung dienen. So kénnen z.B. in einer Software zur Visualisierung von Ver-
kaufsberichten statistische Methoden eingesetzt werden, um ein Verkaufs-Dashbo-
ard zu erstellen, das den Gesamtumsatz, den durchschnittlichen Umsatz pro Region
und die Umsatzentwicklung im Zeitverlauf anzeigt. Mit Hilfe statistischer Methoden
lassen sich diese Daten zusammenfassen und in Diagrammen und Schaubildern

So ist z.B. ein System, das manuelle Eingaben bendtigt, um selbst eine Ausgabe zu erzeugen, ein
System mit einem ,,gewissen Grad“ an Handlungsunabhdngigkeit®, weil das System in der Lage
ist, eine Ausgabe zu erzeugen, ohne dass diese Ausgabe manuell kontrolliert oder explizit und
genau von einem Menschen vorgegeben wird. In gleicher Weise ist auch ein Expertensystem
nach einer Delegation der Prozessautomatisierung durch den Menschen, das in der Lage ist, auf
der Grundlage der von einem Menschen bereitgestellten Eingaben selbstdndig einen Output zu
erzeugen, z. B. eine Empfehlung, ein System mit einem ,gewissen Grad an
Handlungsunabhdngigkeit”; vgl. ibidem, Tz. 18.

-

Vgl. Birska/Rover, ARP 5 (2024), 21 (21); Wendt/Wendt, Das neue Recht der Kinstlichen Intelligenz,
§ 2 Rn. 12.

2 Zu weitgehend insoweit Wendehorst/Nessler/Aufreiter/Aichinger, MMR 27 (2024), 605 (607),
wonach der in unterschiedlichem Grade autonome Betrieb auch den Grad Null umfasst.

Vgl. Wendt/Wendt, Das neue Recht der Kiinstlichen Intelligenz, § 2 Rn. 12.

Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 42
ff.

5 Vgl. ibidem, Tz. 46.
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visualisieren. Das System gibt jedoch keine Empfehlungen, wie der Umsatz gestei-
gert werden kann oder welche Produkte gefordert werden sollten. Ein weiteres Bei-
spiel ist nach den Definitions-Leitlinien ein Softwaresystem, das statistische Verfah-
ren auf Meinungsumfragen oder Umfragen anwendet.’

- Systeme auf der Grundlage klassischer Heuristiken. Klassische Heuristiken beruhen
in der Regel auf regelbasierten Ansdtzen, Mustererkennung oder Versuch-und-Irr-
tum-Strategien und nicht auf datengesteuertem Lernen. Im Gegensatz zu modernen
maschinellen Lernsystemen, die ihre Modelle auf der Grundlage von Input-Output-
Beziehungen anpassen, verwenden klassische heuristische Systeme vordefinierte
Regeln oder Algorithmen, um Losungen abzuleiten. Heuristische Methoden mangelt
es im Unterschied zu Kl-Systemen, die aus Erfahrung lernen, an Anpassungsfahig-
keit und Generalisierung.?

- einfache Vorhersagesysteme. Sie finden nach den Definitions-Leitlinien der Europdi-
schen Kommission z.B. (a) bei der Finanzprognose (grundlegendes Benchmarking)
zur Vorhersage kunftiger Aktienkurse verwendet werden, indem ein Schdatzer mit der
~Mittelwert“-Strategie zur Erstellung einer Basisvorhersage verwendet wird, (b) bei
der Verwendung der Durchschnittstemperatur der vergangenen Woche zur Vorher-
sage der morgigen Temperatur Anwendung, (c) bei Systemen zur Berechnung der
Reaktionszeit des Kundendienstes, die auf einer statischen Schatzung beruhen und
auf der Grundlage vergangener Daten die mittlere Bearbeitungszeit berechnen,
oder (d) bei trivialen Pradiktoren, wie etwa der Nachfrageprognose flr ein Geschaft,
um vorherzusagen, wie viele Exemplare eines Produkts das Geschdft pro Tag ver-
kaufen wird, Anwendung.?

Aus der (Uberarbeiteten) Definition der OECD (vgl. oben Rn. 22), die fiir die Auslegung
des Art. 3 Nr. 1 sowohl nach der durch die KlI-Verordnung bezweckten Ausrichtung auf
Vereinbarkeit mit internationalen Regulierungsansdtzen (vgl. oben Rn. 20) als auch im
Lichte des Grundsatzes volkerrechtsfreundlicher Auslegung des EU-Rechts Orientie-
rungswirkung entfaltet, Idsst sich ebenfalls folgern, dass Systeme sehr verschiedener
Autonomiestufe erfasst sein sollen. Denn die Erlduterungen zur Definition der OECD
fihren insoweit aus: ,Al system autonomy (contained in both the original and the
revised definition of an Al system) means the degree to which a system can learn or act
without human involvement following the delegation of autonomy and process automa-
tion by humans ...“. Eine besonders aussagekrdaftige Abgrenzungsfunktion wird man
daher dem Autonomie-Kriterium kaum beimessen konnen.* Allerdings ist zugleich
offensichtlich, dass mit wachsender Autonomie zugleich auch die Risiko-Neigung eines
KI-Systems zunehmen und ein stdrkeres Bedurfnis nach menschlicher Aufsicht oder
RisikominimierungsmaBnahmen ausldsen kann.®

e) Mogliche Anpassungsfdhigkeit

Das System muss nach der Definition des Art. 3 Nr. 1 nach seiner Betriebsaufnahme
anpassungsfdhig sein konnen. Die Anpassungsfahigkeit, die ein KI-System nach Inbe-
triebnahme aufweisen kdonnte, bezieht sich nach dem 12. Erwagungsgrund ,,auf seine
Lernfahigkeit, durch sie es sich wahrend seiner Verwendung verdndern kann®. ,Anpas-

Vgl. ibidem, Tz. 47.
Vgl. ibidem, Tz. 48.
Vgl. ibidem, Tz. 49 ff.
Vgl. Wendehorst/Nessler/Aufreiter/Aichinger, MMR 27 (2024), 605 (607); a.A. Belitz/Lolfing/
Hembt, in: Artzt/Belitz/Lolfing/Hembt (eds.), §2.02 [A][1]; Borges, CR 2023, 707 (Rn. 82 f.).
5 Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 21.
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sungsfdhig” ist ein System im Lichte des 12. Erwdgungsgrundes insbesondere, wenn es
Lern-, Schlussfolgerungs- und Modellierungsprozesse durchftihren kann.

Bei den verschiedenen Sprachfassungen ist in unterschiedlichem MaBe klar, ob das
Merkmal der Anpassungsfdahigkeit unverzichtbar fir das Vorliegen eines KlI-Systems ist
oder ob die Anpassungsfdhigkeit blo3 ein fakultatives Kriterium ist. Der englische Wort-
laut ,,that may exhibit adaptiveness after deployment” deutet auf ein solches fakultati-
ves Kriterium hin, wdhrend die deutsche Sprachfassung (,,das nach seiner Einfihrung
anpassungsfdahig sein kann®) daflr spricht, dass zumindest theoretische eine Anpas-
sungsoption besteht.! Die Definitionsleitlinien der Europdischen Kommission gehen
davon aus, dass die Fahigkeit eines Systems, automatisch zu lernen, neue Muster zu
entdecken oder Beziehungen in den Daten zu erkennen, die Uber die, auf die es
urspringlich trainiert wurde, hinausgehen, eine fakultative und somit keine entschei-
dende Bedingung dafir ist, das System als KI-System einzustufen.?

Wadre die Anpassungsfdhigkeit allerdings zwingend erforderlich, wdre der sachliche
Anwendungsbereich der KI-VO beim derzeitigen Stand technologischer Entwicklung
indessen in einem Umfang beschrdankt, der mit dem sich aus Art. 1 ergebenden Telos
dieses Rechtsakts und dem Willen der EU-Rechtsetzungsorgane kaum in Einklang
stehen dlrfte. Denn mindestens die meisten aktuell am Markt befindlichen Machine
Learning-Modelle konnen ausschlieBlich wdhrend ihres Entwicklungsprozesses im
Labor nach gewissen Optimierungszielen trainiert werden. Nach ihrem Inverkehrbrin-
gen besitzen diese Modelle gar keine Fdahigkeit, aus Daten zu lernen oder die eigenen
Parameter anzupassen, weil die entsprechenden Optimierungsmethoden in ihnen
nicht enthalten sind. Selbst Algorithmen von Hochrisiko-KI-Systemen, die mittels
maschinellem Lernen generiert wurden, werden derzeit regelmdBig in dem Sinne ,ein-
gefroren®, dass sie ohne Lern-Moglichkeit in den Verkehr gebracht werden.® Dass die
Lernfahigkeit (selbst bei Hochrisiko-KI-Systemen) nicht zwingend definitorisch voraus-
gesetzt wird, folgt auch aus Art. 43 Abs. 4 Unterabs. 2, der auf Hochrisiko-KI-Systeme
abstellt, ,die nach dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme weiterhin dazuler-
nen“ - was im Umkehrschluss aufzeigt, dass solche Systeme nicht zwingend eine
solche Lernkurve voraussetzen.* Alles dieses spricht deutlich dafir, dass der Hinweis
auf die Anpassungsfdhigkeit lediglich klarstellen sollte, dass es solche Systeme geben
kann, ohne dass die Anpassungsfdahigkeit wahrend des Lebenszyklus eines KI-Systems
fur dieses definitorisch pragend ist. Auch aus der (Uberarbeiteten) Definition der OECD
(vgl. oben Rn. 22), die fir die Auslegung des Art. 3 Nr. 1 wie dargelegt (vgl. oben Rn. 20)
Orientierungswirkung entfaltet, ldsst sich folgern, dass Systeme mit und ohne Anpas-
sungsfdahigkeit im Betrieb erfasst sein sollen. Denn die OECD regelt insoweit: ,Adaptive-
ness (contained in the revised definition of an Al system) is usually related to Al systems
based on machine learning that can continue to evolve after initial development. The
system modifies its behaviour through direct interaction with input and data before or
after deployment. ... Al systems can be trained once, periodically, or continually ...“.5> Da
die OECD-Definition mithin nicht zwischen dem Entwicklungsprozess eines ML-Modells
und der Nutzung eines KI-Systems differenziert, sondern beides vermengt, liegt auch in

1 Vgl. Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 32.

2 Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz.
23.

3 Vgl. Etzkorn, MMR 23 (2020), 360 (361); Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 33;
Wendehorst/Nessler/Aufreiter/Aichinger, MMR 27 (2024), 605 (607 f.); Zech, ZfPW 5 (2019), 198
(203).

4 Vgl. Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 33.

5 OECD, Explanatory Memorandum, S. 6 ff.
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Bezug auf Art. 3 Nr. 1 der KlI-Verordnung nahe, auf ein enges Begriffsverstandnis i.S.
einer zwingenden Anpasssungsfdhigkeit des Systems zu verzichten.!

f) Das Merkmal des Ableitens flir explizite oder oder implizite Ziele aus den erhalte-
nen Eingaben.

Die Begriffsbestimmung des Art. 3 Nr. 1 setzt ferner voraus, dass ein System aus den
Eingaben, die es erhalt, flr explizite oder implizite Ziele ableitet, wie Ausgaben erstellt
werden. Der 12. Erwagungsgrund der Kl-Verordnung fiihrt insoweit erlduternd aus, dass
sich die Fahigkeit eines KI-Systems, abzuleiten, ,auf den Prozess der Erzeugung von
Ausgaben, wie Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen, die physi-
sche und digitale Umgebungen beeinflussen kbnnen, sowie auf die Fahigkeit von Kl-Sys-
temen, Modelle oder Algorithmen oder beides aus Eingaben oder Daten abzuleiten®,
bezieht.? Danach muss das KI-System mithin nicht nur die Ausgaben selbst ableiten,
sondern auch den Weg, wie es zu diesen Ausgaben kommt.® Auch insoweit konnen die
Ausfiihrungen zur OECD-Definition wichtige interpretatorische Anhaltspunkt liefern: In
Bezug auf die Bedeutung von ,Ableitung” (engl. .inference”) wird dort ausgefihrt:

~-The concept of 'inference’ generally refers to the step in which a system generates an
output from its inputs, typically after deployment.* When performed during the build
phase, inference, in this sense, is often used to evaluate a version of a model, particu-
larly in the machine learning context. In the context of this explanatory memorandum,
'infer how to generate outputs’ should be understood as also referring to the build
phase of the Al system, in which a model is derived from inputs/data“?®

Dieses Verstandnis des Begriffs ,Ableitung” steht auch im Einklang mit der Norm I1SO/
IEC 22989, die in Ziff. 3.1.17 Inferenz als ,Schlussfolgerung” definiert, ,,die aus bekann-
ten Pradmissen abgeleitet wird“. Diese Ziffer enthdlt zudem eine Kl-spezifische Anmer-
kung, die besagt: ,In der Kl ist eine Pramisse entweder eine Tatsache, eine Regel, ein
Modell, ein Merkmal oder Rohdaten*.

Die Ausgabe des KI-Systems ist das Ergebnis des Ableitungsprozesses, der durch die
Anwendung des (Ableitungs-)Modells auf die Eingabe erzeugt wird.” Dabei kann eine
Ausgabe in Form z.B. eines Audio-, Video-, Bild- oder Textinhaltes® oder einer Interak-
tion mit der physischen oder virtuellen Umgebung® ebenso erfolgen wie in Form einer

1 Vgl. Wendehorst/Nessler/Aufreiter/Aichinger, MMR 27 (2024), 605 (608).

2 In ihren Definitions-Leitlinien fuhrt die Europdische Kommission hierzu aus, dass sich die
Fahigkeit von KI-Systemen, Modelle oder Algorithmen oder beides aus Eingaben oder Daten
abzuleiten, in erster Linie, aber nicht nur, auf die ,Aufbauphase” des Systems beziehe und die
Bedeutung der flir den Aufbau eines Systems verwendeten Techniken unterstreiche. Vgl.
European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 28.

3 Vgl. Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 44.

4 Dieses Grundverstdndnis hat auch die Kommission in ihren Definitions-Leitlinien: Der Prozess der
Gewinnung von Ergebnissen wie Vorhersagen, Inhalten, Empfehlungen oder Entscheidungen, die
physische und virtuelle Umgebungen beeinflussen kénnen, beziehe sich auf die Fahigkeit des
KI-Systems, vor allem in der ,Nutzungsphase®, auf der Grundlage von Eingaben Ergebnisse zu
erzeugen. Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence
system, Tz. 28.

5 OECD, Explanatory Memorandum, S. 9.

6 ISO/IEC 22989:2022, Information technology — Artificial intelligence — Artificial intelligence
concepts and terminology. Abrufbar Uber https://standards.iso.org/ittf/
PubliclyAvailableStandards/ISO_IEC_22989 _2022_ed.1_id.74296_Publication_PDF_(en).zip.

7 Vgl. Steen, KIR 2024, 7 (8).

8 Vgl. Art. 50 Abs. 2, 4 der KlI-Verordnung.

9 Vgl. Art. 50 Abs. 1 der Kl-Verordnung.
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Vorhersage, Entscheidung, oder Empfehlung. Auch wenn die im Modell kodierten fun-
damentalen Schlussfolgerungsprinzipien vielfach bei isolierter Betrachtung nur
geringe logische Komplexitat aufweisen, ist die Ausgabe im Allgemeinen das Resultat
einer hochst dynamischen Verkettung solcher Schlussfolgerungen, bei der wiederum
Auswahl-, Gewichtungs- und Priorisierungsschritten eine gewichtige Funktion
zukommt: Aus den logischen Schliissen des Modells gewonnene Zwischenergebnisse
konnen wiederum als Eingaben fiur andere Schlussfolgerungsprinzipien des Modells
genutzt werden. Es ergeben sich daher komplexe Wechselwirkungen innerhalb des
Modells. Die Ausgabe ist im Ergebnis dann ein durch Zusammenwirken dieser Faktoren
neu erschlossenes Produkt dieser Wechselwirkung.’

Zu den Techniken, die wahrend der Gestaltung eines KI-Systems das Ableiten ermaogli-
chen, gehoren nach dem 12. Erwdgungsgrund ,Ansdtze flir maschinelles Lernen, wobei
aus Daten gelernt wird, wie bestimmte Ziele erreicht werden kénnen, sowie logik- und
wissensgestlitzte Konzepte, wobei aus kodierten Informationen oder symbolischen Dar-
stellungen der zu I6senden Aufgabe abgeleitet wird“. Die Fahigkeit eines KI-Systems,
abzuleiten, geht nach dem 12. Erwdgungsgrund Uber die einfache Datenverarbeitung
hinaus, indem Lern-, Schlussfolgerungs- und Modellierungsprozesse ermoglicht
werden. Von dem Begriff des KI-Systems sind dementsprechend nach dem 12. Erwad-
gungsgrund Systeme nicht erfasst, ,die auf ausschlieBlich von natlirlichen Personen
definierten Regeln flir das automatische Ausflihren von Operationen beruhen®.

Maschinelles Lernen i.S. des 12. Erwdgungsgrundes umfasst eine grof3e Vielfalt von
Ansdtzen, die es einem System ermaoglichen, zu ,lernen®:

- Beim Uberwachten Lernen lernt das KI-System aus Annotationen (gekennzeichneten
Daten), wobei die Eingabedaten mit der richtigen Ausgabe gepaart werden. Das
System verwendet diese Annotationen, um eine Zuordnung von Eingaben zu Ausga-
ben zu erlernen, und verallgemeinert diese dann auf neue, unbekannte Daten. Ein
Beispiel flr ein Gberwachtes Lernsystem ist ein Kl-gestlitztes System zur Erkennung
von E-Mail-Spam: Wdhrend seiner Aufbauphase wird das System anhand eines
Datensatzes mit E-Mails trainiert, die Menschen als ,Spam®“ oder ,kein Spam*
gekennzeichnet haben, um Muster aus den Merkmalen der gekennzeichneten
E-Mails zu lernen. Nach dem Training und im Einsatz kann das System neue E-Mails
analysieren und sie anhand der Muster, die es aus den gekennzeichneten Daten
gelernt hat, als Spam oder Nicht-Spam klassifizieren.? Als weitere Beispiele fur Kl-
Systeme, die auf Gberwachtem Lernen basieren, fihren die Definitions-Leitlinien der
Europdischen Kommission (a) Bildklassifizierungssysteme, die anhand eines Daten-
satzes von Bildern trainiert werden, wobei jedes Bild mit einer Reihe von Beschriftun-
gen versehen ist (z. B. Objekte wie Autos), (b) Diagnosesysteme flr medizinische
Gerate, die anhand von von menschlichen Experten beschrifteten medizinischen
Bildern trainiert werden, und (c) Betrugserkennungssysteme an, die anhand von
beschrifteten Transaktionsdaten trainiert werden.®

- Beim uniiberwachten Lernen lernt das KlI-System anhand von Daten, die nicht
beschriftet wurden. Das Modell wird anhand von Daten ohne vordefinierte Beschrif-
tungen oder Ausgaben trainiert. Mithilfe verschiedener Techniken wie Clustering,
Dimensionsreduktion, Assoziationsregellernen, Anomalieerkennung oder generati-

1 Vgl. Steen, KIR 2024, 7 (8).

2 Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz.
33.

3 Vgl. ibidem, Tz. 34.
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ven Modellen wird das System darauf trainiert, Muster, Strukturen oder Beziehungen
in den Daten zu finden, ohne explizite Vorgaben zum gewinschten Ergebnis. Bei-
spiel fir uniberwachtes Lernen sind z.B. (a) KI-Systeme, die von Pharmaunterneh-
men zur Arzneimittelentdeckung eingesetzt werden und (b) KI-Systeme, um potenzi-
elle neue Behandlungsmethoden fiir Krankheiten anhand ihrer Ahnlichkeiten mit
bestehenden Arzneimitteln vorherzusagen!

Selbstiiberwachtes Lernen ist eine Unterkategorie des unliiberwachten Lernens, bei
dem das KlI-System Uberwacht aus nicht gekennzeichneten Daten lernt und die
Daten selbst verwendet, um seine eigenen Kennzeichnungen oder Ziele zu erstellen.
Auf selbstiberwachtem Lernen beruhende KI-Systeme verwenden verschiedene
Techniken wie Autoencoder, generative kontradiktorische Netzwerke oder kontrasti-
ves Lernen. ist Beispiele fir auf selbstiberwachtem Lernen beruhende KI-Systeme
sind z.B. (a) ein Bilderkennungssystem, das lernt, Objekte zu erkennen, indem es feh-
lende Pixel in einem Bild vorhersagt, (b) Sprachmodelle, die lernen, das ndchste
Token in einem Satz vorherzusagen, oder (c) Spracherkennungssysteme, die lernen,
gesprochene Worter zu erkennen, indem sie das ndchste akustische Merkmal in
einem Audiosignal vorhersagen.?

Auf bestdrkendem Lernen beruhende KI-Systeme lernen Uber eine ,Belohnungsfunk-
tion” aus Daten, die sie aus eigener Erfahrung gesammelt haben. Anders als KI-Sys-
teme, die aus gekennzeichneten Daten (Uberwachtes Lernen) oder aus Mustern
(untberwachtes Lernen) lernen, lernen auf bestdrkendem Lernen beruhende KI-Sys-
teme aus Erfahrung. Das System erhdlt keine expliziten Bezeichnungen, sondern
lernt durch Versuch und Irrtum und verfeinert seine Strategie auf der Grundlage des
Feedbacks, das es aus der Umgebung erhdlt. Bestdrkendes Lernen kann z.B. ver-
wendet werden, um personalisierte Inhaltsempfehlungen in Suchmaschinen und die
Leistung autonomer Fahrzeuge zu optimieren.®

Deep Learning ist ein Teilbereich des maschinellen Lernens, der geschichtete Archi-
tekturen (neuronale Netzwerke) flr das Reprdsentationslernen verwendet. Auf Deep
Learning basierende KI-Systeme kdnnen Merkmale automatisch aus Rohdaten erler-
nen, wodurch die Notwendigkeit einer manuellen Merkmalsentwicklung entfdllt. Auf-
grund der Anzahl der Schichten und Parameter benoétigen auf Deep Learning basie-
rende Kl-Systeme in der Regel groBe Datenmengen zum Trainieren, kdnnen aber
lernen, Muster zu erkennen und hochgenaue Vorhersagen zu treffen, wenn ihnen
ausreichend Daten zur Verfigung stehen.*

Neben diesen Ansdtzen des maschinellen Lernens sind die zweite Kategorie von Techniken,
die im 12. Erwdgungsgrund der Kl-Verordnung erwdhnt werden, ,logik- und wissensba-
sierte Ansdtze, die von kodiertem Wissen oder einer symbolischen Darstellung der zu
l6senden Aufgabe ableiten®. Anstatt aus Daten zu lernen, lernen diese KI-Systeme - wie die
Kommission in ihren Definitions-Leitlinien ausfihrt - aus Wissen, einschlieBlich Regeln,
Fakten und Beziehungen, die von menschlichen Experten kodiert wurden. Auf der Grund-
lage des von den menschlichen Experten kodierten Wissens kdnnen diese Systeme mittels
deduktiver oder induktiver Maschinen oder unter Verwendung von Operationen wie Sortie-
ren, Suchen, Abgleichen und Verkettung .schlussfolgern®. Indem sie logische Schliisse
ziehen, wenden solche Systeme formale Logik, vordefinierte Regeln oder Ontologien auf

B OWN =

Vgl. ibidem, Tz. 35.

Vgl. ibidem, Tz. 36.
Vgl. ibidem, Tz. 37.
Vgl. ibidem, Tz. 38.

49



52

53

54

55

Kapitel 1+ Allgemeine Bestimmungen

neue Situationen an. Zu den logik- und wissensbasierten Ansdtzen gehoren z.B. Wissens-
darstellung, induktive (logische) Programmierung, Wissensdatenbanken, Inferenz- und
Deduktionsmaschinen, (symbolisches) SchlieBen, Expertensysteme sowie Such- und
Optimierungsmethoden. Klassische Sprachverarbeitungsmodelle, die auf grammatika-
lischem Wissen und logischer Semantik beruhen, stitzen sich z.B. auf die Struktur der
Sprache und identifizieren die syntaktischen und grammatikalischen Komponenten
von Sdtzen, um die Bedeutung eines gegebenen Textes zu extrahieren. Ein weiteres
bekanntes Beispiel fur KI-Systeme, die auf logischen und wissensbasierten Ansdtzen
beruhen, sind Expertensysteme der ersten Generation flr die medizinische Diagnose,
die durch die Kodierung des Wissens einer Reihe von medizinischen Experten entwi-
ckelt werden und dazu dienen, Schlussfolgerungen aus einer Reihe von Symptomen
eines bestimmten Patienten zu ziehen!

Das Definitionselement des ,Ableitens® meint auch im Blick auf den Ansatz der OECD
einen ein- oder mehrschrittigen Vorgang, bei dem ein konkreter Sachverhalt (die
Eingabe) durch abstrakte Schlussfolgerungsprinzipien (das Modell) in eine konkrete
Schlussfolgerung (die Ausgabe) Uberfihrt wird.? Die Fdhigkeit zur Ableitung von
Schlussfolgerungen ist, wie auch die Definitions-Leitlinien der Kommission betonen,
eine wichtige und unerldssliche Voraussetzung fir ein KI-System und ein wesentliches
Charakteristikum, dass KI-Systeme von einfacheren herkdmmlichen Softwaresystemen
oder Programmieransdtzen unterscheidet.?

Bei der Eingabe wird ein Sachverhalt, sei er konkret-individueller Art, sei er abstrakt-
genereller Natur kodiert. Dabei diirfte es sich i.d.R. um eine spezifische Anfrage, Infor-
mation, Nachfrage, Aktion oder einen Auftrag eines Nutzers des Systems oder um eine
Beschreibung handeln, wie eine reale oder virtuelle, faktische oder normative Umge-
bung, beschaffen ist. Eingaben kdnnen unterschiedliche Formate aufweisen, z.B. audi-
tiver, visueller, schriftlicher, sensitiver oder graphischer Natur sein. Eingaben kdnnen
auch in einer Form bestehen, bei der diese Formate miteinander vermengt sind (z.B.
audiovisuelle Daten). Die Eingaben missen nicht zwingend nur einer Person zuordbar
sein.#

Das dem KI-System zugrunde liegende (Ableitungs-) Modell stellt ,eine Kodierung von
abstrakt-generellen Schlussfolgerungsprinzipien (dar), die mogliche, elementare Reak-
tionen des Systems auf abstrakte Eingabemuster festlegt®.® Diese Verarbeitungsgrund-
sGtze stellen moglichst allgemeine Formen von logischen Schlussfolgerungen dar,
wobei fir ein KI-System die intrinsische kombinatorische Komplexitat der Verarbeitung
pragend ist: Die Ergebnisse einer Schlussfolgerung kénnen als Eingaben anderer Fol-
gerungsprinzipien genutzt werden, sodass komplexe Ableitungsketten entstehen.
~Anders als die Eingabe ist das Modell eine abstrakte Kodierung von elementaren Ver-
haltens-, Reaktions- oder Verarbeitungsweisen®®

Die Ableitung erfolgt nach der Definition aus erhaltenen Daten flir explizite oder impli-
zite Ziele erfolgen. Nach dem 12. Erwdgungsgrund wird durch die Bezugnahme auf
explizite oder implizite Ziele ,betont, dass KI-Systeme gemdB explizit festgelegten
Zielen oder gemaB impliziten Zielen arbeiten kénnen. Die Ziele des KI-Systems kénnen

1 Vgl. ibidem, Tz. 39.

2 Vgl. Steen, KIR 2024, 7 (8).

3 Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz.
26.

4 Vgl. Steen, KIR 2024, 7 (8).

So Steen, KIR 2024, 7 (8).

6 Steen, KIR 2024, 7 (8).

(3]
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sich - unter bestimmten Umstdnden - von der Zweckbestimmung des KI-Systems unter-
scheiden”. Letzteres verdeutlicht, dass die Ziele nicht identisch mit den menschlich
definierten Zielen sein mussen, auf die die Kommission in ihrem Vorschlag rekurrierte.!

In ihren Definitions-Leitlinien stellt die Kommission darauf ab, dass die Ziele eines KiI-
Systems systemintern sind und sich auf die Ziele der auszufihrenden Aufgaben und
deren Ergebnisse beziehen. Ein virtuelles Kl-Assistenzsystem eines Unternehmens kann
z.B. das Ziel haben, Benutzerfragen zu einer Reihe von Dokumenten mit hoher Genau-
igkeit und geringer Fehlerquote zu beantworten. Im Gegensatz dazu ist der beabsich-
tigte Zweck nach auBen gerichtet und umfasst den Kontext, in dem das System einge-
setzt werden soll und wie es betrieben werden muss. So kann z.B. im Falle eines
virtuellen Kl-Assistenzsystems flir ein Unternehmen der Zweck darin bestehen, eine
bestimmte Abteilung eines Unternehmens bei der Durchfiihrung bestimmter Aufgaben
zu unterstitzen. Dies konnte erfordern, dass die Dokumente, die der virtuelle Assistent
verwendet, bestimmte Anforderungen erflillen (z. B. Lange, Formatierung) und dass die
Benutzerfragen auf den Bereich beschrdankt sind, in dem das System eingesetzt
werden soll. Dieser beabsichtigte Zweck wird nicht nur durch die interne Funktions-
weise des Systems zur Erreichung seiner Ziele erfillt, sondern auch durch andere Fak-
toren wie die Integration des Systems in einen umfassenderen Kundendienst-Workflow,
die vom System verwendeten Daten oder die Gebrauchsanweisungen.?

Aus technischer Sicht kann ziele-bezogen bei modellbasierten Rechenprozessen (Ablei-
tungen im weitesten Sinn) v.a. zwischen Vorwdrtsberechnungen, bei denen einfach
das Ergebnis einer Modellfunktion an einer gegebenen Stelle durch die im Modell fest-
gelegte Abfolge von Operationen berechnet wird,® und Rickwdrtsberechnungen?
unterschieden werden, die umgekehrt eine Stelle suchen, an der die Modellfunktion
gewissen vorgegebenen Zielen entspricht.®

Explizite Ziele beziehen sich nach den Definitions-Leitlinien der Kommission auf klar for-
mulierte Ziele, die vom Entwickler direkt im System kodiert werden. Sie konnen z.B. als
Optimierung einer Kostenfunktion, einer Wahrscheinlichkeit oder einer kumulativen
Belohnung angegeben werden. Implizite Ziele beziehen sich demgegeniber auf Ziele,
die nicht explizit angegeben sind, sondern aus dem Verhalten oder den zugrunde liegen-
den Annahmen des Systems abgeleitet werden kdnnen. Diese Ziele kdnnen sich aus den
Trainingsdaten oder aus der Interaktion des KI-Systems mit seiner Umgebung ergeben.®

Ein explizit von Menschen definiertes Ziel ware nach dem Explanatory Memorandum
zur OECD-Definition z.B. eine auf das Gewinnen eines Spiels ausgerichtete Zielfunk-
tion; ein implizites Ziel bestliinde danach z.B. bei der Anweisung, bei einer roten Ampel
zu stoppen, da das zugrunde liegende tiefere Ziel, ndmlich rechtskonform zu handeln
und Unfdlle zu vermeiden, im Algorithmus nicht beschrieben wird.’

Die Ziele sind darauf ausgerichtet, wie Ausgaben erstellt werden. Zu solchem Output
zahlen, was die Definition beispielhaft, nicht abschlieBend unterstreicht, Vorhersagen,
Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen. Die einzelnen genannten Typen von Ausga-
ben lassen sich nicht stets klar voneinander abgrenzen - was allerdings auch nicht erfor-

Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst Art. 3 Rn. 48.
Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 25.
Gegeben x, berechne y = f(x).
Gesucht x, sodass f(x) = O, oder gesucht x, sodass f(x) maximal.
Wendehorst/Nessler/Aufreiter/Aichinger, MMR 27 (2024), 605 (610).
Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 24.
OECD, Explanatory Memorandum, S. 7; Wendehorst, in: Martini/Wendehorst Art. 3 Rn. 49.
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derlich ist. Dass sich jede dieser Ausgabe-Typen durch den Grad der menschlichen Beteili-
gung unterscheide, wie es die Europdische Kommission in ihren Definitions-Leitlinien
behauptet, ist nicht Gberzeugend.

Unter ,Vorhersagen” sind Aussagen uUber ein zuklnftiges Ereignis (wie z.B. den Ausgang
einer Wahl oder eine anstehende Gerichtsentscheidung?) und/oder Verhalten, sei es ein
aktives Tun oder ein Unterlassen, auf der Grundlage bekannter Werte, die dem System
geliefert werden (der Eingabe), zu verstehen. Das Verhalten muss nicht zwingend menschli-
cher Natur (z.B. im Kontext von social scoring), das Ereignis nicht zwingend menschlich
gesteuert sein. Die Vorhersage kann sich z.B. auch auf Naturkatastrophen beziehen, die
nicht zuletzt auch im Kontext von Versicherungen oder Rickversicherungen eine erhebliche
okonomische und im Kontext von VorsorgemaBnahmen eine erhebliche finanzielle Relevanz
haben kdnnen. Die Definitions-Leitlinien der Kommission fihren zwei Beispiele fiir solche auf
Vorhersagen ausgerichtete KI-Systeme an: (a) KI-Systeme, die in selbstfahrenden Autos
eingesetzt werden und so konzipiert sind, dass sie in einer extrem komplexen und dynami-
schen Umgebung mit mehreren Arten von Agenten und Interaktionen sowie einer praktisch
unendlichen Anzahl moglicher Situationen Echtzeitvorhersagen treffen und Entscheidun-
gen treffen kdnnen, um ihr Verhalten entsprechend anzupassen, (b) KI-Systeme, die darauf
ausgelegt sind, den Energieverbrauch durch die Analyse von Daten aus intelligenten
Zahlern, Wettervorhersagen und Verhaltensmustern der Verbraucher zu schdtzen. Mithilfe
von Ansdtzen des maschinellen Lernens soll ein KI-System komplexe Korrelationen zwi-
schen diesen Variablen finden, um genauere Energieverbrauchsprognosen zu erstellen.®

Der Begriff der ,Inhalte” stellt im Lichte des Art. 50 Abs. 2 u. 4 der KI-Verordnung auf gene-
rative KI-Systeme ab, die auf die Erzeugung (synthetischer) Audio-, Bild-, Text-, Video- oder
multimedialer Inhalte abstellen, unabhdngig davon, ob diese Information, Bildung, Bera-
tung, Literatur, Musik, Kunstwerke, sonstige (Hoch-) Kultur oder Unterhaltung zum Gegen-
stand haben.* Von dem Begriff sind dabei nicht nur solche Inhalte erfasst, die urheber-
rechtliche Vorgaben beachten.® Es gibt immer mehr KI-Systeme, die maschinelle
Lernmodelle (nicht zuletzt auf Grundlage von Generative Pre-trained Transformer (GPT)-
Technologien) verwenden, um Inhalte zu generieren. Obwohl Inhalte als Ausgabekategorie
aus technischer Sicht als eine Abfolge von ,Vorhersagen” oder ,Entscheidungen® verstan-
den werden kdnnen, werden sie aufgrund der Haufigkeit dieser Ausgabe in generativen KI-
Systemen im 12. Erwagungsgrund des KI-Gesetzes als separate Ausgabekategorie aufge-
fihrt® Dies unterstreicht zugleich die Bedeutung von KI-Systemen im Geflige der
Kommunikationsfreiheiten des Art. 10 EMRK, des Art. 11 der Grundrechte-Charta der EU
und des Art. 5 GG, nicht zuletzt im Rahmen des Prozesses individueller und o6ffentlicher
Meinungs- und Willensbildung

~Empfehlungen” dienen dazu, gewaltige Mengen an Inhalten zu sortieren, um die
bestimmten Elemente zu entdecken, die wahrscheinlich von (z.B. 6konomischem, oko-
logischem, sozialem, kulturellem, freizeitgestalterischem oder gesundheitsbezogenem)

Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 53.

Vgl. hierzu z.B. Sorge/Krliger, BRJ Sonderausgabe 01/2021, 13 (13 ff.).

Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 55.

Zu Beispielen von Inhalten vgl. Dornis, GRUR 121 (2019), 1252 (1253); Heine, GRUR-Prax 16 (2024),

87 (87 f.); Pesch/Béhme, GRUR 125 (2023), 997 (998 ff.).

5 Zum inhdrenten Spannungsfeld zwischen Kl-generierten Inhalten und Urberrecht vgl. Baumann,
NJW 76 (2023), 3673 (3673 ff.); de la Durantaye, ZUM 67 (2023), 645 (646 ff.); Heine, GRUR-Prax 16
(2024), 87 (88 f.); Maamar, ZUM 67 (2023), 481 (482 ff.); Nordemann, GRUR 126 (2024), 1 (1 ff.); von
Welser, GRUR-Prax 15 (2023), 516 (517 f.); Wagner, MMR 27 (2024), 298 (298 ff.).

6 Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 56.
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Interesse flr denjenigen sind, der das Kl-System nutzt. Empfehlungen beziehen sich
auf Vorschldage fur bestimmte Aktionen, Produkte oder Dienstleistungen flir Benutzer
auf der Grundlage ihrer Vorlieben, ihres Verhaltens oder anderer Dateneingaben.
Empfehlungen fordern die Attraktivitdt des sie ausgebenden Systems, wenn sie perso-
nalisiert, reaktionsschnell und kostenginstig sind. Ahnlich wie bei Vorhersagen kénnen
zwar sowohl Kl-basierte als auch nicht-Kl-basierte Systeme so konzipiert werden, dass
sie Empfehlungen generieren. Kl-basierten Empfehlungssystemen kommt allerdings in
Bezug auf die einer Empfehlung zu Grunde liegende Datenmengen, die Anpassung der
Empfehlung in Echtzeit an das Benutzerverhalten sowie die Fahigkeit, hochgradig per-
sonalisierte Empfehlungen geben zu und bei wachsendem Datensatz effizient zu ska-
lieren, ein klarer Vorteil zu.? Drei wichtige Anwendungen von KI-Empfehlungssystemen
sind dabei personalisiertes Merchandising, wie es auf Verkaufsplattformen erfolgt, per-
sonalisierte Inhalte von Seiten von Medienintermedidren, z.B. in sozialen Netzwerken,
sowie Empfehlungen im Bereich der Personalgewinnung in einem Rekrutierungssystem.

Der Begriff der ,Entscheidungen” grenzt sich von der Empfehlung insoweit ab, als sie
sich nicht wie letztere an einen das Kl-System bedienenden Menschen richtet und
diesem dabei eine Handlungsoption nahelegt, sondern diese Handlung gleich selbst
ausfiihrt oder zumindest so weit determiniert, dass ein sie ausfihrender Nutzer des
Systems keinen Handlungsspielraum mehr hat.> Wenn Empfehlungen automatisch ange-
wendet werden, werden sie mithin zu Entscheidungen.* Entscheidungen beziehen sich,
worauf die Europdische Kommission in ihren Definitions-Leitlinien aufmerksam macht,
auf Schlussfolgerungen oder Auswahlen, die von einem System getroffen werden. Ein Kl-
System, das eine Entscheidung ausgibt, automatisiert Prozesse, die traditionell durch
menschliches Urteilsvermogen gepragt werden. Ein solches System impliziert einen voll-
automatischen Prozess, bei dem ein bestimmtes Ergebnis in der Umgebung des Systems
ohne menschliches Eingreifen erzeugt wird.> Der Begriff umfasst potentiell ein weit
gefasstes Spektrum rechtlich relevanter oder tatsdchlicher Handlungen.®

Bei dem Erstellen von Vorhersagen, Inhalten, Empfehlungen oder (komplexen) Ent-
scheidungen handelt es sich um Aktivitaten, hinsichtlich derer ein gewisser Beurtei-
lungsspielraum eingerdumt wird, wenn die Aktivitdt menschlichen Ursprungs ist. Dies
unterscheidet solche Tatigkeiten z.B. von Berechnungen oder algorithmisch eindeutig
definierten Aufgaben. Die in Art. 3 Nr. 1 beispielhaft genannten Ausgaben entsprechen
Aufgaben, die von verschiedenen Menschen unterschiedlich verstanden und unter-
schiedlich gelost wirden. Die Einsatzfahigkeit eines Systems zur Ldsung einer
Aufgabe, die keine formale Definition einer oder mehrerer Losungen besitzt, bei dem
also einem Menschen ein Ermessensspielraum zugestanden wirde, stellt sich insoweit
als ein zentrales Kriterium zur Einordnung dieses Systems als KI-System dar.’

Vgl. ibidem, Tz. 57.
Vgl. ibidem.
Vgl. OECD, Explanatory Memorandum, S. 9.
Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 57.
Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz.
58.
Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst Art. 3 Rn. 38.
7 Vgl. hierzu auch Wendehorst/Nessler/Aufreiter/Aichinger, MMR 2024, 605 (608).
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g) Eignung zur Beeinflussung der Umgebung

Die durch das System erzeugte Ausgabe muss schlieBlich auch physische oder virtu-
elle Umgebungen beeinflussen konnen. Dieses Definitionselement unterstreicht, dass
KI-Systeme nicht passiv sind, sondern aktiv auf die Umgebungen einwirken, in denen
sie eingesetzt werden.! Nach dem 12. Erwdgungsgrund der Kl-Verordnung sollen dabei
als ,Umgebungen” die ,Kontexte* verstanden werden, ,,in denen KI-Systeme betrieben
werden”, wdhrend die vom KI-System erzeugten Ausgaben verschiedene Funktionen
(wie namentlich Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen) widerspie-
geln, die von KI-Systemen ausgefliihrt werden.

Eine Beeinflussung besteht dann, wenn auf jemanden bzw. etwas Einfluss ausgelibt
wird (mit bestimmten Wirkungen), etwa auf das Denken, ein Urteil, eine Arbeitsweise
oder auf Verhandlungen.? Ob eine tatsdchliche Beeinflussung solcher Umgebungen
stattfindet, ist fir die Einordnung eines Systems als KI-System ohne malBgebliche
Bedeutung, auch wenn eine solche tatsdchliche Beeinflussung die Einordnung eines
Systems als KI-System bedingt. Im Ubrigen reicht indessen die Eignung zur Beeinflus-
sung aus, die dann vorliegt, wenn das Beeinflussen nicht per se ausgeschlossen ist.

Eine physische Umgebung wird jedenfalls dann beeinflusst, wenn die Ausgabe des
Systems unmittelbar eine mechanische Reaktion des maschinengestltzten Systems
(z.B. im Bereich der Robotik) verursacht. Eine virtuelle Umgebung wird zumindest dann
beeinflusst, wenn die Ausgabe Auswirkungen auf eine vernetzte Anwendung hat, die es
einem Benutzer ermdglicht, sowohl mit einer Computerumgebung oder computerge-
stltzten Umgebung (z.B. virtual reality) als auch mit der Arbeit anderer Benutzer, seien
sie real oder Avatare zu interagieren.® Eine solche Beeinflussung besteht z. B. bei Ant-
worten eines KI-Chatbots auf gezielte Fragen oder bei einem automatisierten Anpas-
sen der Fahrgeschwindigkeit in einem Fahrzeug an sensorisch erfasste Geschwindig-
keitsbegrenzungen.

h) Fazit und Beispiele

Die Definition eines KI-Systems umfasst mithin ein breites Spektrum von Systemen. Die
Bestimmung, ob ein Softwaresystem ein KlI-System ist, sollte auf der spezifischen
Architektur und Funktionalitdt eines bestimmten Systems beruhen und die vorgenann-
ten sieben Elemente der in Art. 3 Nr. 1 der Kl-Verordnung festgelegten Definition
berlcksichtigen. Eine automatische Bestimmung oder erschdopfende Listen von Syste-
men, die entweder unter die Definition eines KI-Systems fallen oder nicht, sind deshalb
zwar nicht moglich.* Einige Beispiele von solchen autonomen und adaptiven® KI-Syste-
men sind in der Kl-Verordnung, namentlich deren Art. 50 und deren Anhang lll, aller-
dings ausdriicklich genannt. Zu KI-Systemen zdhlen bzw. solche Systeme finden sich,
unabhdngig davon, ob sie dort aufgefihrt sind, z.B. in bzw. bei

- Suchmaschinen

- Empfehlungs-Systemen (z.B. bei algorithmisch gesteuerten Empfehlungen von

mc}n Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz.
2 Sgi.auch Steege, MMR 925 (2022), 926 (928)

3 Vgl. hierzu auch Borges, CR 2023, 706 (Rn. 107); Wendehorst, in: Martini/Wendehorst Art. 3 Rn.
4 38| European Commission, Guidelines on the definition of an artificial intelligence system, Tz. 61
5 (}gl. zu dieser Einordnung Miiller-Peltzer/Tanczik, RDi 3 (2023), 452 (454).
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Streamingdiensten sowie in sozialen Netzwerken o. bei Finanz- o. Rechtsdienstleis-
tungen)

- Sprachassistenten und Smart Home-Gerdaten

- Gesichtserkennungssystemen, z.B. flir die Entsperrung von digital devices oder die
Identifikation von nattrlichen Personen

- Spam-Filtern

- Navigationssystemen
- Fahrassistenzsystemen
- der Produktentwicklung

- dem Personalmanagement.

Il. Zweckbestimmung (Nr. 12)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 12 fol- 66

gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

12. .Zweckbestimmung” die Verwen-
dung, fiir die ein KI-System laut Anbie-
ter bestimmt ist, einschlieBlich der
besonderen Nutzungsumstdnde und
Nutzungsbedingungen entsprechend
den Angaben des Anbieters in der
Gebrauchsanweisung, im Werbe- oder
Verkaufsmaterial und in diesbezigli-
chen Erkldrungen sowie in der techni-

schen Dokumentation;

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

12. ,Zweckbestimmung” die Verwen-
dung, fiir die ein KI-System laut Anbie-
ter bestimmt ist, einschlieBlich der
besonderen Umsténde und Bedingun-
gen fiir die Verwendung entsprechend
den Angaben des Anbieters in den
Gebrauchsanweisungen, im Werbe-
oder Verkaufsmaterial und in diesbe-
ziiglichen Erkldrungen sowie in der

technischen Dokumentation;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

12. .Zweckbestimmung” die Verwen-
dung, fiir die ein KI-System laut Anbie-
ter be-stimmt ist, einschlieBlich der
besonderen Nutzungsumstdnde und
Nutzungsbedingungen entsprechend
den Angaben des Anbieters in der
Gebrauchsanweisung, im Werbe- oder
Verkaufsmaterial und in diesbeziigli-
chen Erkldrungen sowie in der techni-
schen Dokumentati-on;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 67
einander und mit dem Art. 3 Nr. 12 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die Defini-
tion von ,Zweckbestimmung“ abgesehen von kleinen redaktionellen Anderungen
(,besondere Umstande und Bedingungen fir die Verwendung®“ in der verabschiedeten
Kl-Verordnung entsprechend der Position des Rates statt ,besondere Nutzungsum-
stdnde und Nutzungsbedingungen® im Kommissionsvorschlag und bei der Position des
EP; ,Betriebsableitungen” in der verabschiedeten Kl-Verordnung statt ,,Gebrauchsan-
weisung/en® in den urspringlichen Positionen der drei EU-Rechtsetzungsorgane) im

Gesetzgebungsverfahren unverdndert blieb.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Zweckbestimmung“ nehmen die Definitionen von ,Inbetriebnahme” 68
(Art. 3 Nr. 11), der ,vernilnftigerweise vorhersehbare(n) Fehlanwendung” (Art. 3 Nr. 13),
der ,Betriebsanleitungen® (Art. 3 Nr. 15), der ,Leistung eines KI-Systems*” (Art. 3 Nr. 18),
der ,wesentliche(n) Veranderung” eines KlI-Systems (Art. 3 Nr. 23), des ,Test(s) unter

Realbedingungen® (Art. 3 Nr. 57) sowie die Hochrisiko-KI-Systemen gewidmeten
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Bestimmungen des Art. 7 Abs. 2 Buchst. a), des Art. 8 Abs. 1 Satz 1, Art. 9 Abs. 2 Satz 2
Buchst. a) und b) , Abs. 6 Satz 2, Abs. 8 Satz 2, Absatz 9, Art. 10 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3
Satz 1 u. Abs. 4, des Art. 12 Abs. 2, des Art. 13 Abs. 3 Buchst. b) Ziffern i), iii) und vi), des
Art. 14 Abs. 2, des Art. 19 Abs. 1, des Art. 25 Abs. 1 Buchst. c), des Art. 26 Abs. 4 u. 6,
des Art. 27 Abs. 1 Satz 2 Buchst. a) sowie des Anhangs IV Nr. 1 Buchst. a) und Nr. 3, des
Anhangs VIII Abschnitt A Nr. 5 und Abschnitt B Nr. 5 und des Abschnitts IX Nr. 3 Bezug.
Eine Bezugnahme erfolgt zudem flr sdmtliche, nicht nur Hochrisiko-KI-Systeme in Art.
95 Abs. 3 mit Blick auf Verhaltenskodizes und in Anhang VII Nr. 4.7 mit Blick auf techni-
sche Dokumentation.

Zwar wird auf die ,,Zweckbestimmung“ auch in den Regelungen zu KI-Modellen mit allge-
meinem Verwendungszweck in Art. 52 Abs. 3 u. 5 Satz 4 Bezug genommen; allerdings
greift die Begriffsbestimmung hier zumindest nicht unmittelbar, da sie nur auf KI-Sys-
teme, nicht auf KI-Modelle ausgerichtet ist. Dies schlief3t allerdings nicht aus, dass die
Begriffsbestimmung auch insoweit interpretatorische Orientierungswirkung entfaltet.

3. Rechtliches Umfeld

Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich in einer ganzen Reihe von Regelwer-
ken der EU im Bereich des Produktsicherheitsrechts, so im Medizinprodukterecht
namentlich in Art. 2 Nr. 12 der Medizinprodukte-Verordnung' und Art. 2 Nr. 12 der In-
Vitro-Diagnostik-Verordnung,? wonach ,Zweckbestimmung® jeweils ,die Verwendung
(bezeichnet), fiir die ein Produkt entsprechend den Angaben des Herstellers auf der
Kennzeichnung, in der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial
bzw. den Werbe- oder Verkaufsangaben und seinen Angaben bei der [klinischen Bewer-
tung (so die Medizinprodukte-Verordnung)/Leistungsbewertung (so die In-Vitro-Diag-
nostik-Verordnung)] bestimmt ist*.

4. Definitionselemente

Unter ,,Zweckbestimmung® ist nach Art. 3 Nr. 12 ,die Verwendung (zu verstehen), flir die
ein KI-System laut Anbieter bestimmt ist, einschlieBlich der besonderen Umstande und
Bedingungen flr die Verwendung, entsprechend den vom Anbieter bereitgestellten
Informationen in den Betriebsanleitungen, im Werbe- oder Verkaufsmaterial und in dies-
bezliglichen Erklarungen sowie in der technischen Dokumentation®.

Die Bestimmungsmacht liber die Verwendung eines KI-Systems, die flir dessen Zweck-
bestimmung prdagend ist, liegt danach beim Anbieter i.S. des Art. 3 Nr. 3 (hierzu unten,
Rn. 121 ff.), nicht bei sonstigen Kl-Akteuren i.S. des Art. 3 Nr. 8 (hierzu unten, Rn. 183 ff.).
Nimmt ein solcher sonstiger Kl-Akteur eine Anderung der Verwendung, fiir die ein K-
System bestimmt ist, vor, wird dieser Akteur nach Art. 25 Abs. 1 Buchst. c) selbst zum
Anbieter, wenn die Anderung dazu fiihrt, dass sich das KI-System zu einem Hochrisiko-
KI-System wandelt. Die Bestimmungsmacht des Anbieters bezieht sich im Ubrigen
nicht nur auf die allgemeine Art der Verwendung eines Kl-Systems, sondern auch auf
besondere Umstdnde (z.B. Altersgrenzen flr Betreiber, Randbedingungen wie z.B.

1 Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen 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. 2017 Nr. L 117/1.

2 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU
der Kommission, ABI. 2017 Nr. L 117/176.
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Akustik- und Lichtverhdltnissen bei der Gewinnung von Trainingsdaten’) und Bedingun-
gen (z.B. Wahrung von Jugendschutzbelangen und Belangen von Menschen mit Behin-
derung) der Verwendung.

Fur die Wahrnehmung der Zweckbestimmung des Anbieters ist deren Transparenz
wichtig. Dieser Transparenz dienen die vom Anbieter bereitgestellten Informationen in
den Betriebsanleitungen i.S. des Art. 3 Nr. 15 (hierzu unten, Rn. 96 ff.), im Werbe- oder
Verkaufsmaterial wie z.B. Anzeigen, Broschiren, Flyern oder Prospekten und in diesbe-
zuglichen Erklarungen sowie in der technischen Dokumentation i.S. des Art. 11 der Kl-

Verordnung.

lll. Verniinftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung (Nr. 13)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 13 fol-

gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

13. .verninftigerweise vorhersehbare
die
eines Kl-Systems in einer Weise, die

Fehlanwendung” Verwendung
nicht seiner Zweckbestimmung ent-
spricht, die sich aber aus einem ver-
niinftigerweise vorhersehbaren
menschlichen Verhalten oder einer ver-
niinftigerweise vorhersehbaren Inter-
aktion mit anderen Systemen ergeben
kann;

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

13. .verniinftigerweise vorhersehbare
die
eines Kl-Systems in einer Weise, die

Fehlanwendung” Verwendung
nicht seiner Zweckbestimmung ent-
spricht, die sich aber aus einem ver-
niinftigerweise vorhersehbaren
menschlichen Verhalten oder einer ver-
niinftigerweise vorhersehbaren Inter-
aktion mit anderen Systemen ergeben
kann;

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

13. .verniinftigerweise vorhersehbare
die
eines Kl-Systems in einer Weise, die

Fehlanwendung” Verwendung
nicht seiner Zweckbestimmung gemaB

der vom Anbieter bereitgestellten
die

sich aber aus einem verniinftigerweise

Gebrauchsanweisung entspricht,

vorhersehbaren menschlichen Verhal-
ten oder einer verniinftigerweise vor-
hersehbaren Interaktion mit anderen

Systemen, einschlieBlich anderer KI-
Systeme, ergeben kann;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU zum
Begriff der ,verniinftigerweise vorhersehbaren Fehlanwendung® untereinander und mit
dem Art. 3 Nr. 13 i.d.F. der KI-Verordnung verdeutlicht, dass

1

der Ausgangspunkt der Begriffsbestimmung, dass eine Verwendung eines Kl-Sys-
tems in einer Weise erfolgt, die nicht seiner Zweckbestimmung entspricht, sich
sowohl in den Ausgangspositionen von Kommission und Parlament als auch in der in
Art. 3 Nr. 13 vorgenommenen Definition textidentisch findet; die zusdatzliche Ein-
schrdnkung in der Ausgangsposition des Rates, dass fir die Zweckbestimmung auf
die vom Anbieter bereitgestellten Gebrauchsanweisungen Bezug zu nehmen ist,
wurde im Ergebnis des Trilogverfahrens demgegenlber nicht aufgegriffen;

die erste Variante des zweiten Bestandteils der Begriffsbestimmung, dass die Abwei-
chung von der Zweckbestimmung sich aus einem vernlinftigerweise vorhersehbaren
menschlichen Verhalten ergeben kann, sowohl in den Ausgangspositionen der drei
Rechtsetzungsorgane als auch in der in Art. 3 Nr. 13 vorgenommenen Definition text-
identisch vorhanden ist;

Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn.
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- die zweite Variante des zweiten Bestandteils der Begriffsbestimmung, dass die
Abweichung von der Zweckbestimmung sich aus einer verninftigerweise vorherseh-
baren Interaktion mit anderen Systemen ergeben kann, sich in diesem Grundver-
stdndnis sowohl in den Ausgangspositionen der drei Rechtsetzungsorgane als auch
in der in Art. 3 Nr. 13 vorgenommenen Definition textidentisch findet, wobei aller-
dings in der Definition des Art. 3 Nr. 13 - insoweit ausschlieBlich ankntpfend an die
Ausgangsposition des Europdischen Parlaments - klargestellt wird, dass es sich bei
solchen anderen Systemen auch um andere KI-Systeme handeln kann.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,verninftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung“ nehmen bei der Rege-
lung von Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme sowohl Art. 9 Abs. 2 Satz 2 Buchst. b)
im Kontext der Ausgestaltung des Risikomanagementsystems als auch Art. 13 Abs. 3
Buchst. b) Ziff. iii) in Bezug auf die Informationen, die eine Betriebsanleitung umfassen
muss, und Art. 14 Abs. 2 mit Blick auf die Zwecksetzung menschlicher Aufsicht Bezug.

3. Rechtliches Umfeld

Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich in einer Reihe von dritten Produktsi-
cherheitsregelungen der EU:

- In Anhang lll Teil A Buchst. i) der Maschinen-Verordnung' bezeichnet die ,vernunfti-
gerweise vorhersehbare Fehlanwendung® .die Verwendung von Maschinen oder
zugehdrigen Produkten in einer laut Betriebsanleitung nicht beabsichtigten Weise,
die sich jedoch aus leicht absehbarem menschlichem Verhalten ergeben kann®.

- In Art. 3 Nr. 25 der Cyberresilienz-Verordnung? bezeichnet eine ,vernlinftigerweise
vorhersehbare Fehlanwendung®“ in noch deutlicher Parallelitat zur Begriffsbestim-
mung der Kl-Verordnung ,die Verwendung eines Produkts mit digitalen Elementen in
einer Weise, die nicht seiner Zweckbestimmung entspricht, die sich aber aus einem
vernlinftigerweise vorhersehbaren menschlichen Verhalten oder einer verniinftiger-
weise vorhersehbaren Interaktion mit anderen Systemen ergeben kann®.

Im Medizinprodukterecht wird der Begriff demgegenlber jeweils in Anhang A Kapitel 1
Ziff. 3 Buchst. c) der Medizinprodukte-Verordnung® und der In-Vitro-Diagnostik-Verord-
nung* benutzt, ohne ihn in diesen Verordnungen jeweils zu definieren. Die Produkthaf-
tungsrichtlinie kennt den Begriff zwar nicht. Nach Satz 4 des 31. Erwdgungsgrundes
der Produkthaftungsrichtlinie® umfasst der verntinftigerweise vorhersehbare Gebrauch

1 Verordnung (EU) 2023/1230 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2023 lber
Maschinen und zur Aufhebung der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates und der Richtlinie 73/361/EWG des Rates, ABIl. 2023 Nr. L 165/1.

2 Verordnung (EU) 2024/2847 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024
Uber horizontale Cybersicherheitsanforderungen fir Produkte mit digitalen Elementen und zur
Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 168/2013 und (EU) 2019/1020 und der Richtlinie (EU)
2020/1828 (Cyberresilienz-Verordnung) (Text von Bedeutung fiir den EWR), ABI. L v. 20.11.2024.

3 Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen 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. 2017 Nr. L 117/1.

4 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU
der Kommission, ABI. 2017 Nr. L 117/176.

5 Richtlinie (EU) 2024/2853 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024
Uber die Haftung fur fehlerhafte Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie 85/374/EWG des
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aber ,,auch einen unter den gegebenen Umstdanden nicht unverntinftigen Fehlgebrauch,
z. B. das vorhersehbare Verhalten eines Benutzers einer Maschine aufgrund mangelnder
Konzentration oder das vorhersehbare Verhalten bestimmter Benutzergruppen, etwa
von Kindern.”

Auch Ziffer 2.8 des Blue Guide tragt paraphrasiert einer vernunftigerweise vorherseh-
baren Fehlanwendung Rechnung. Danach durfen die Hersteller eines Produkts ,nicht
nur den von ihnen vorgesehenen Verwendungszweck eines Produkts vor Augen haben,
sondern mtussen sich in den durchschnittlichen Benutzer eines bestimmten Produkts
hineinversetzen und sich vorstellen, wie dieser das Produkt aller Wahrscheinlichkeit
nach benutzen wird*®!

4. Definitionselemente

Unter einer vernilnftigerweise vorhersehbaren Fehlanwendung versteht die Kl-Verord-
nung nach deren Art. 3 Nr. 13 ,die Verwendung eines KI-Systems in einer Weise, die
nicht seiner Zweckbestimmung entspricht, die sich aber aus einem vernlinftigerweise
vorhersehbaren menschlichen Verhalten oder einer vernlinftigerweise vorhersehbaren
Interaktion mit anderen Systemen, auch anderen KI-Systemen, ergeben kann®.

Zum Begriff der Zweckbestimmung eines KlI-Systems kann auf Art. 3 Nr. 12 und die Aus-
fihrungen hierzu (oben, Rn. 66 ff.) verwiesen werden.

Die zweckbestimmungswidrige Verwendung eines KI-Systems knUpft nach der Begriffs-
bestimmung an ein menschliches Verhalten oder eine Interaktion mit anderen Syste-
men an, die fur diese Verwendung aktuell oder potentiell ursdchlich sein missen. Unter
einem menschlichen Verhalten ist dabei jedwedes humanes Verhalten zu verstehen,
ob dies bewusst gesteuert ist oder sich aus unterbewussten Impulsen ergibt, ist flr die
Definition des Art. 3 Nr. 13 unbeachtlich. Das Kriterium der Interaktion mit anderen
Systemen stellt im Unterschied zum Mensch-Technik- resp. Mensch-MaschineVerhalt-
nis, auf das das Kriterium des menschlichen Verhaltens bezogen ist, auf eine inter-
technische resp. inter-maschinelle Relation ab. Dieses Kriterium trdgt namentlich der
Lernfahigkeit eines KI-Systems, d.h. der machine-learning-Dimension von Kl, Rechnung

Wann ein menschliches Verhalten oder eine Interaktion mit anderen Systemen ver-
niinftigerweise vorhersehbar ist, ist einzelfallbezogen zu beurteilen. MaBgeblich ist,
womit der betreffende Akteur i.S. des Art. 3 Nr. 8, d.h. regelmdaBig der Anbieter des KI-
Systems, der an dem Ziel der umfassenden Beachtung der ihn betreffenden Vorgaben
aus der Kl-Verordnung orientiert handelt und dabei namentlich die Vermeidung von
Schadensereignissen und der Wahrung von grundrechtlichen Positionen Dritter im
Blick hat, als nicht gdnzlich ausgeschlossener Verwendung des KlI-Systems rechnen
musste. Ein zu enges Verstandnis des Kriteriums ,verninftigerweise vorhersehbar”
wdre es dementsprechend, wenn nur ein verninftiges, rationales und logisches Verhal-
ten, das dem gesunden Menschenverstand entspricht, diesem Kriterium entsprdche.?

Rates, ABI. L v. 18.11.2024 (,Fur die Zwecke dieser Richtlinie ... (bezeichnet) ,Wirtschaftsakteur® ...
einen Hersteller eines Produkts oder einer Komponente, einen Anbieter eines verbundenen
Dienstes, einen Bevollmdchtigten, einen Importeur, einen Fulfilment-Dienstleister oder einen
Lieferanten;).

1 Europdische Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/26.

2 So aber Europdische Kommission, Die Rechtsvorschriften der Gemeinschaft fir Maschinen, S. 85
Tz. 301.
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Der Anbieter muss den Gebrauch berlicksichtigen, mit dem billigerweise gerechnet
werden kann; ' er hat sich - in Anknlpfung an Ziffer 2.8 des Blue Guide - in den durch-
schnittlichen Benutzer eines bestimmten Kl-Systems hineinzuversetzen und muss sich
vorstellen, wie ein solcher durchschnittlicher Nutzer das KI-System aller Wahrschein-
lichkeit nach benutzen wird. Ein solcher durchschnittlicher Nutzer wird dabei je nach
KI-System nicht zwingend ein digital-affiner, professioneller oder volljaghriger Nutzer
sein. Zudem ist generell mit einem gewissen MaB an Bequemlichkeit und unzureichen-
der Aufmerksamkeit bei der Verwendung eines KI-Systems zu rechnen, dieses ist mithin
im Hinblick auf die Erflllung der Pflichten, bei denen auf eine verniinftigerweise vor-
hersehbare Fehlanwendung abgestellt werden, sozusagen ,einzupreisen®?

IV. Sicherheitsbauteil (Nr. 14)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 14 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

14. ,Sicherheitskomponente eines Pro-
dukts oder Systems” einen Bestandteil
eines Produkts oder Systems, der eine
Sicherheitsfunktion fir dieses Produkt
oder System erflillt oder dessen Ausfall
oder Stérung die Gesundheit und
Sicherheit von Personen oder Sachen
gefdhrdet;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

14. ,Sicherheitskomponente eines Pro-
dukts oder Systems” einen Bestandteil
eines Produkts oder Systems, der eine
Sicherheitsfunktion fiir dieses Produkt
oder System erflillt oder dessen Ausfall
oder Storung die Gesundheit und
Sicherheit von Personen oder Sachen

gefdhrdet;

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

14. .Sicherheitskomponente eines
Produkts oder Systems” einen Bestand-
teil eines Produkts oder Systems
gemdB den in Anhang Il aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union, der eine Sicherheitsfunktion
fir dieses Produkt oder System erfiillt
oder dessen Ausfall oder Stérung die

Gesundheit und Sicherheit von Perso-
nen gefdhrdet;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 14 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass.

- der Terminus, auf den sich die Begriffsbestimmung bezieht, erst im Trilog-Verfahren
redaktionell von ,Sicherheitskomponente eines Produkts oder Systems®, an die die
drei EU-Rechtsetzungsorgane ursprunglich definitorisch anknlpften, auf ,Sicher-
heitsbauteil“ umgestellt wurde;

- im Ubrigen die Begriffsbestimmung im gesamten Rechtsetzungsverfahren im
Wesentlichen unverdndert blieb;

- der ausdrickliche Hinweis auf einen Bestandteil eines Produkts oder Systems
gemaB in einem Anhang zur Verordnung aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der EU, wie ihn das Europdische Parlament vorgesehen hatte, im Trilog-Ver-
fahren nicht aufgegriffen wurde.

1 Vgl. hierzu auch § 3 ProdHaftG.
2 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 148.
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2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff des ,Sicherheitsbauteils® erfolgt eine Bezugnahme zundchst in Art. 6
Abs. 1 Buchst. a) u. b), der Einstufungsvorschriften flir Hochrisiko-KI-Systeme regelt. In
Art. 25 Abs. 3 kommt dem Begriff Bedeutung als Anknlipfungspunkt - dort, indem
besondere Verantwortlichkeiten Herstellers von Hochrisiko-KI-Systemen entlang der K-
Wertschopfungskette begriindet werden, sofern ein solches KI-System Sicherheitsbau-
teil eines Produktes ist, das unter die in Anhang | Abschnitt A der Kl-Verordnung aufge-
fihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallt. Zudem enthalt Art. 73 Abs.
10 der Kl-Verordnung eine besondere, Ubliche Meldepflichten bei schwerwiegenden
VerstoBen begrenzende Regelung flir Hochrisiko-KI-Systeme vor, bei denen es sich um
Sicherheitsbauteile von Produkten handelt, die unter die Verordnungen (EU) 2017/745'
und (EU) 2017/7462 fallen.

3. Rechtliches Umfeld

Die Definition in Art. 3 Nr. 14 knlpft, auch im Blick auf den engen zeitlichen Zusammen-
hang zwischen Verabschiedung von Kl- und von Maschinen-Verordnung der EU an die
Definition des identischen Begriffs in Art. 3 Nr. 3 der Maschinen-Verordnung an. Dort
wird das ,Sicherheitsbauteil“ als ,ein physisches oder digitales Bauteil, einschlieBlich
Software, eines in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkts, die
zur Gewabhrleistung einer Sicherheitsfunktion konstruiert oder bestimmt ist, gesondert in
Verkehr gebracht wird und dessen Ausfall oder Fehlfunktion die Sicherheit von Personen
gefahrdet, die aber flir das Funktionieren dieses Produkts nicht erforderlich ist oder
durch normale Bauteile ersetzt werden kann, um den Betrieb dieser Produkte zu
gewahrleisten® verstanden. Nach Satz 4 des 19. Erwdgungsgrundes dieser Verordnung
sollte die Begriffsbestimmung flr Sicherheitsbauteile nicht nur physische, sondern
auch digitale Komponenten umfassen. Um der zunehmenden Verwendung von Soft-
ware als Sicherheitsbauteil Rechnung zu tragen, sollte Software, die eine Sicherheits-
funktion erflllt und separat in Verkehr gebracht wird, als Sicherheitsbauteil betrachtet
werden. In Anbetracht ihrer kritischen Schutzfunktion sollten nach dem 20. Erwa-
gungsgrund der Maschinen-Verordnung bestimmte Komponenten, die in der nicht
erschopfenden Liste der Sicherheitsbauteile in Anhang Il aufgefliihrt sind, auch spezifi-
schen Konformitdtsbewertungsverfahren unterzogen und in Anhang | aufgenommen
werden. Von den in Anhang Il nicht erschopfend gelisteten Sicherheitsbauteilen verdie-
nen im Kontext der KI-Verordnung die in den Ziffern

,18.Software, die Sicherheitsfunktionen wahrnimmt;

19. Sicherheitsbauteile mit vollstdndig oder teilweise selbstentwickelndem Verhalten
unter Verwendung von Ansdatzen des maschinellen Lernens, die Sicherheitsfunktio-
nen gewdhrleisten

genannten Beispiele besondere Beachtung.

Ein Vergleich von Gemeinsamkeiten und Unterschieden in den Definitionen des Begriffs
Sicherheitsbauteil in KI- und Maschinen-Verordnung erschlieB3t fir die Begriffsbestim-

1 Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen 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. 2017 Nr. L 117/1.

2 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU
der Kommission, ABI. 2017 Nr. L 117/176.
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mung in der KlI-Verordnung, dass

- auch dort sowohl ein physisches als auch ein digitales Bauteil, einschlielich Soft-
ware, vom Begriff erfasst sein kann,

- das relevante Bauteil sowohl Element eines Produkts als auch eines KI-Systems sein
kann,

- diese Begriffsbestimmung insoweit weiter als diejenige in der Maschinen-Verord-
nung ist, als (a) im Rahmen der Kl-Verordnung nicht zwingend erforderlich ist, dass
der Bestandteil gesondert in Verkehr gebracht wird und (b) die Komponente nach
der Kl-Verordnung ,eine Sicherheitsfunktion fur dieses Produkt oder KlI-System erfullt
oder dessen Ausfall oder Stérung die Gesundheit und Sicherheit von Personen oder
Eigentum gefdhrdet®, wahrend sie nach der Maschinen-Verordnung zur Gewdhrleis-
tung einer Sicherheitsfunktion konstruiert oder bestimmt ist und zudem auch fir den
Fall des Ausfalls oder der Fehlfunktion die Sicherheit von Personen gefdhrdet:
Wahrend bei der Kl-Verordnung Erflllung einer Sicherheitsfunktion mittels des
Bestandteiles und Gefdhrdungslage zwei Kriterien sind, die alternativ zu erflllen
sind, sind es bei der Maschinen-Verordnung kumulativ zu erflllende Kriterien.
Zudem geht es bei der Kl-Verordnung nicht nur um Personen-bezogene Gefdhr-
dungslagen, wie bei der Maschinen-Verordnung, vielmehr nimmt die Kl-Verordnung
in der Definition des Sicherheitsbauteils auch eigentumsbezogene Gefdhrdungen in
den Blick, wobei dieses Eigentum nicht nur materielles, sondern auch immaterielles
Eigentum, namentlich auch Urheberrechte, meint.

4. Definitionselemente

Ein ,Sicherheitsbauteil* meint nach Art. 3 Nr. 14 ,einen Bestandteil eines Produkts oder
KI-Systems, der eine Sicherheitsfunktion flir dieses Produkt oder KI-System erflllt oder
dessen Ausfall oder Stérung die Gesundheit und Sicherheit von Personen oder Eigentum
gefdhrdet®.

Bei einem Sicherheitsbauteil muss es sich danach zundchst um einen Bestandteil
eines Produkts oder KI-Systems handeln. Dies setzt voraus, dass das entsprechende
Element in das Produkt oder System vom Anbieter oder Hersteller entweder in das
Produkt oder System integriert oder in sonstiger Weise funktional mit dem Produkt
oder System verknilpft ist, um einheitlich in den Verkehr gebracht oder in Bertrieb
genommen zu werden.' Bei einem Produkt i.S. der Definition wird es sich dabei regel-
maBig um ein Produkt handeln, das in den sachlichen Anwendungsbereich der in
Anhang | gelisteten Harmonisierungsrechtsvorschriften der EU fallt. Mit Blick auf den
klaren Wortlaut, keiner erweiternden Auslegung zugdnglichen Wortlaut des Art. 3 Nr.
14, aber auch bei systematischer Interpretation mit Blick auf Art. 3 Nr. 13, der zwischen
einem System und einem KI-System differenziert, muss es sich bei dem System, das
ergdnzend zu Produkten erfasst ist, um ein KI-System i.S. des Art. 3 Nr. 1 (hierzu oben,
Rn. 7 ff.) handeln; ein bloBer Funktionszusammenhang genligt nicht.?

Vom Begriff des Sicherheitsbauteils erfasst ist zum einen ein Bestandteil eines Produkts
oder KI-Systems, der eine Sicherheitsfunktion fir dieses Produkt oder KI-System erfillt.
Auch z.B. die englische (,safety function®) und franzésische Fassung (,.safety function®)
dieses Elements der Begriffsbestimmung sprechen daflir, dass hierunter - insoweit
auch in Anlehnung an Produktsicherheitsrecht - eine Steuerungsfunktion fir das

1 Vgl. Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 151.
2 So aber Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 151.
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Produkt oder das KI-System zu verstehen ist, die die unterschiedlichen Risiken im Blick
auf die Zwecksetzungen des Art. 1 Abs. 1 (hierzu Art. 1 Rn. 7 ff.), die von dem Betrieb des
Produkts oder Systems ausgehen, in einer Gesamtbetrachtung auf ein akzeptables
MaB reduziert.! Dabei ist der Begriff der Sicherheitsfunktion insoweit ein nicht vom
Beginn des Einsatzes eines KI-Systems in den Anforderungen unverdndert zu verste-
hender Begriff, weil die Sicherheitsfunktion wdhrend des gesamten Lebenszyklus eines
KI-Systems zu erflillen ist.

Vom Begriff des Sicherheitsbauteils erfasst ist zum anderen ein Bestandteil eines Pro-
dukts oder KI-Systems, das insoweit flir die Gesundheit und Sicherheit von Personen
oder Eigentum relevant ist, als dessen Ausfall oder Storung diese gefdhrdet. Fir die Tat-
bestandsmadBigkeit ist insoweit nicht erforderlich, dass der Ausfall oder die Stérung des
Bestandteils sowohl die Gesundheit als auch die Sicherheit von Personen oder Eigentum
gefdhrdet; es genligt die Gefdhrdung eines dieser Rechtsguter. Unter der Gefdhrdung ist
dabei, ebenfalls in Anknipfung an aus dem Produktsicherheitsrecht vertraute techni-
sche Standards, eine potentielle Schadensquelle zu verstehen.? Im Kontext der Definition
des Art. 3 Nr. 14 meint dies die Moglichkeit, dass eines der genannten Schutzgtiter
(Gesundheit, Personensicherheit, Eigentumssicherheit) raumlich und/oder zeitlich mit
einem Produkt oder einem KI-System als Gefahrenquelle zusammentreffen kann. Das
Wirksamwerden der Gefahr flhrt zu einem Schaden, etwa zu einer Erkrankung, einer
Korperverletzung oder sogar dem Tod eines Menschen, zu einer ungerechtfertigten Ein-
schrankung oder gar dem rechtswidrigen Wegfall von Eigentumsrechten oder zu einer
sonstigen rechtswidrigen Begrenzung in der Ausiibung von Grund- und Menschenrech-
ten, die mit einem Grundrecht auf Sicherheit verbunden sind.

Fur den Bereich kritischer Infrastrukturen fihrt der 55. Erwdgungsgrund der Kl-Verord-
nung eine flr die Anwendung der Definition wichtige Klarung herbei: Was die Verwal-
tung und den Betrieb kritischer Infrastruktur anbelangt, ist es danach angezeigt, Kl-
Systeme, die als Sicherheitsbauteile fir die Verwaltung und den Betrieb kritischer
digitaler Infrastruktur gemaB Nummer 8 des Anhangs der Richtlinie (EU) 2022/2557,
des StraBenverkehrs sowie flir die Wasser-, Gas-, Warme- und Stromversorgung ver-
wendet werden sollen, als hochriskant einzustufen, da ihr Ausfall oder ihre Storung in
groBem Umfang ein Risiko fur das Leben und die Gesundheit von Personen darstellen
und zu erheblichen Storungen bei der normalen Durchfliihrung sozialer und wirtschaft-
licher Tatigkeiten fuhren kann. ,Sicherheitsbauteile kritischer Infrastruktur, einschlie3-
lich kritischer digitaler Infrastruktur, sind danach Systeme, die verwendet werden, um
die physische Integritat kritischer Infrastruktur oder die Gesundheit und Sicherheit von
Personen und Eigentum zu schlitzen, die aber nicht notwendig sind, damit das System
funktioniert. Ausfdlle oder Stérungen solcher Komponenten kénnen direkt zu Risiken fiir
die physische Integritat kritischer Infrastruktur und somit zu Risiken flir die Gesundheit
und Sicherheit von Personen und Eigentum flihren“. Zu Beispielen von Sicherheitsbau-
teilen solcher kritischen Infrastruktur zdhlen nach dem 55. Erwdgungsgrund etwa
Systeme fiir die Uberwachung des Wasserdrucks oder Feuermelder-Kontrollsysteme in
Cloud-Computing-Zentren.

1 Vgl. hierzu im Ansatz auch DIN EN ISO 13849-1:2023-12, Sicherheit von Maschinen
Sicherheitsbezogene Teile von Steuerungen - Teil 1: Allgemeine Gestaltungsleitsdtze (ISO 13849-
1:2023); DIN EN ISO 12100: Sicherheit von Maschinen - Allgemeine Gestaltungsleitsatze -
Risikobeurteilung und Risikominderung (03.11).

2 ISO/IEC Guide 51.
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Komponenten, die flr die ausschlieBliche Verwendung zu Zwecken der Cybersicherheit
vorgesehen sind, sollten nach dem auf kritische Infrastrukturen bezogenen 55. Erwad-

gu

ngsgrund nicht als Sicherheitsbauteile gelten. Uberzeugend ist diese Einschrdnkung

mit Blick auf die hervorgehobene Bedeutung von Cybersicherheit im Kontext des Art.

15

Abs. 5 schon im Blick auf Produkte und KlI-Systeme flr kritische Infrastrukturen

nicht.! Jenseits dieses Einsatzes vermag dieses restriktive Verstdndnis von Sicherheits-

bauteilen erst recht nicht zu tiberzeugen.?

V. Betriebsanleitungen (Nr. 15)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 15 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

15. ,Gebrauchsanweisung” die Infor-
mationen, die der Anbieter bereitstellt,
um den Nutzer insbesondere Uber die
Zweckbestimmung und die ordnungs-
gemdBe Verwendung eines KI-Systems
zu informieren, einschlieBlich der
besonderen geografischen, verhaltens-
bezogenen oder funktionalen Rahmen-
bedingungen, unter denen ein Hochri-
siko-KI-System bestimmungsgeman
verwendet werden soll;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

15. ,Gebrauchsanweisungen” die Infor-
mationen, die der Anbieter bereitstellt,
um den Nutzer insbesondere liber die
Zweckbestimmung und die ordnungs-
gemdBe Verwendung eines KI-Systems
zu informieren;

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

15. .Gebrauchsanweisung” die
Informationen, die der Anbieter bereit-
stellt, um den Betreiber insbesondere
liber die Zweckbestimmung und die
ordnungsgemdBe Verwendung eines
KI-Systems sowie Uber die zu treffen-
den VorsichtsmaBnahmen zu informie-
ren; einschlieBlich der besonderen
geografischen, verhaltensbezogenen
oder funktionalen Rahmenbedingun-
gen, unter denen ein Hochrisiko-KI-Sys-

tem bestimmungsgemdB verwendet
werden soll;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 15 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass

der Terminus, auf den sich die Definition bezieht, erst im Trilog-Verfahren redaktionell
von ,Gebrauchsanweisung/en®, an die die Begriffsbestimmungen der drei EU-Rechtset-
zungsorgane urspringlich anknipfte(n), auf ,Betriebsanleitungen” umgestellt wurde;

im Ubrigen die Elemente der Begriffsbestimmung, die sich nunmehr in Art. 3 Nr. 15
finden, im gesamten Rechtsetzungsverfahren unverdndert blieben;

das zusdtzliche Informationserfordernis in der Gebrauchsanweisung bezliglich zu tref-
fender VorsichtsmaBnahmen, wie es das EP vorgesehen hatte, im Trilog-Verfahren nicht
aufgegriffen wurde;

im Ergebnis des Trilog-Verfahrens auch der Ansatz von Kommission und EP nicht aufge-
griffen wurde, mit den besonderen geografischen, verhaltensbezogenen oder funktio-
nalen Rahmenbedingungen, unter denen ein Hochrisiko-KI-System bestimmungsgemadnRi
verwendet werden soll, ein Informationselement besonders hervorzuheben - ohne dass
dieser redaktionelle Verzicht zwingend dahin ausgelegt werden muss, dass dieses Infor-
mationserfordernis nunmehr nicht besteht.

A.A. insoweit Wendehorst, The Proposal for an Artificial Intelligence Act, S. 118 f.

So im Ansatz auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 155.
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2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff der ,,Betriebsanleitungen” nehmen neben der Begriffsbestimmung von
.Zweckbestimmung®“ in Art. 3 Nr. 12 namentlich Art. 13 Abs. 2 u. 3 bei den Regeln zur
Bereitstellung von Informationen fir die Betreiber eines Hochrisiko-KI-Systems, Art. 15
Abs. 3 im Blick auf MaBe an Genauigkeit und die relevanten Genauigkeits-Metriken,
Art. 23 Abs. 1 Buchst. c) u. Abs. 5 in der Regulierung der Pflichten von Einflhrern, Art.
24 Abs. 1in der Regulierung der Pflichten von Hdndlern, Art. 26 Abs. 1 u. 5 in der Regu-
lierung der Pflichten von Betreibern, Art. 27 Abs. 1 Satz 2 Buchst. €) im Kontext der
Grundrechte-Folgenabschdatzung, Art. 60 Abs. 4 Buchst. h) mit Blick auf Tests unter
Realbedingungen auBerhalb von Kl-Reallaboren sowie Anhang IV Ziff. 1 Buchst. h) u.
Anhang VIII Abschnitt A Ziff. 12 - jeweils in der Regulierung von Hochrisiko-KI-Syste-
men - Bezug.

3. Rechtliches Umfeld

Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich in einer Reihe von dritten Produktsi-
cherheitsregelungen der EU. Auch der Blue Guide der Kommission nimmt auf Betriebs-
anleitungen Bezug.!

4. Definitionselemente

Unter ,Betriebsanleitungen® versteht die KI-Verordnung nach Art. 3 Nr. 15 ,.die Informa-
tionen, die der Anbieter bereitstellt, um den Betreiber insbesondere lber die Zweckbe-
stimmung und die ordnungsgemdBe Verwendung eines Kl-Systems zu informieren®.
Betriebsanleitungen sind insoweit Teil der technischen Dokumentation bei Hochrisiko-
KI-Systemen. Zum Begriff der Zweckbestimmung kann auf die definitorischen Ausfih-
rungen zu Art. 3 Nr. 12 (oben, Rn. 66 ff.) verwiesen werden. Eine ordnungsgemdBe Ver-
wendung ist eine Verwendung eines Kl-Systems, die auf eine Beachtung der Vorgaben
der Kl-Verordnung und dabei namentlich auch auf die Wahrung der Grundrechte der
EU-Charta ausgerichtet ist.

Betriebsanleitungen werden nach Art. 13 Abs. 2 in einem geeigneten digitalen Format
oder auf andere Weise derart bereitgestellt, dass prdzise, vollstdndige, korrekte und
eindeutige Informationen in einer flr die Betreiber des Hochrisiko-KI-Systems relevan-
ten, barrierefrei zugdnglichen und verstdndlichen Form enthalten sind.

VI. Leistung eines KI-Systems (Nr. 18)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 18 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

Fiir die Zwecke dieser Verordnung | Fiir die Zwecke dieser Verordnung | Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck bezeichnet der Ausdruck bezeichnet der Ausdruck

18. ,Leistung eines KI-Systems” die | 18. ,Leistung eines KI-Systems” die | 18. ,Leistung eines KI-Systems” die
Fahigkeit eines KI-Systems, seine | Fdhigkeit eines KI-Systems, seine | Fdhigkeit eines KI-Systems, seine

Zweckbestimmung zu erfillen; Zweckbestimmung zu erfiillen; Zweckbestimmung zu erfillen;

1 Vgl. Europdische Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/36.
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103 Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU

untereinander und mit dem Art. 3 Nr. 18 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die
Definition des Begriffs ,Leistung eines KI-Systems® seit dem Beginn des Rechtset-
zungsverfahrens durch den Vorschlag der Kommission redaktionell unverdndert
geblieben ist.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

104 Auf den Begriff der ,Leistung eines KI-Systems” nimmt die KlI-Verordnung in Art. 13 Abs.

105

3 Buchst. b) Ziff. v) und Buchstabe c) im Kontext der Regelungen zu Betriebsanleitun-
gen flr Hochrisiko-KI-Systeme, in Art. 14 Abs. 4 Buchst. a) mit Blick auf das Gebot
menschlicher Aufsicht GUber diese Systeme und in Art. 15 Abs. 5 Unterabs. 1 hinsichtlich
deren Cybersicherheit Bezug. Zudem wird in Art. 43 Abs. 4 Unterabs. 2, Art. 72 Abs. 2
Unterabs. 1 Satz 2 sowie in den Nummern 2, 3 und 4 seines Anhangs IV Bezug genom-
men. Dem Begriff kommt mithin Bedeutung lediglich im Zusammenhang mit Hochri-
siko-KI-Systemen zu.

3. Definitionselemente

Die ,Leistung eines KI-Systems” meint nach Art. 3 Nr. 18 ,die Fdhigkeit eines KI-Systems,
seine Zweckbestimmung zu erfiillen“. Damit unterscheidet sich der KI-System-bezogene
Leistungsbegriff nicht unerheblich von einem aus dem allgemeinen Sprachgebrauch
vertrauten Leistungsbegriff.

106 Zum Begriff der Zweckbestimmung kann auch an dieser Stelle auf die definitorischen

107

108

Ausfiihrungen zu Art. 3 Nr. 12 (vgl. hierzu oben, Rn. 66 ff.) verwiesen werden. Die Fdhig-
keit eines KlI-Systems, diese Zweckbestimmung zu erflllen, wird nicht zuletzt durch
dessen Genauigkeit, Robustheit und Cybersicherheit i.S. des Art. 15, i.S. eines human
factor aber auch durch dessen wirksame menschliche Aufsicht i.S. des Art. 14
bestimmt.

Die Leistung eines KI-Systems kann sich in Bezug auf bestimmte Personen oder Perso-
nengruppen, auf die das System bestimmungsgemal angewandt werden soll, durch-
aus unterscheiden. Dem tragt Art. 13 Abs. 3 Buchst. b) Ziff. v) Rechnung.

Anderungen bei der Fahigkeit eines KI-Systems, seine Zweckbestimmung zu erfiillen,
konnen eine wesentliche Verdnderung i.S. des Art. 3 Nr. 23 sein.
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VIl. Wesentliche Verdnderung (Nr. 23)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Begriffsbestimmungen - Art. 3

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 23 fol- 109
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

23. ,wesentliche Anderung” eine Ande-
rung des KI-Systems nach dessen
Inverkehrbringen oder Inbetrieb-
nahme, die sich auf die Konformitat
des KI-Systems mit den Anforderungen
in Titel 1l Kapitel 2 dieser Verordnung
auswirkt oder zu einer Anderung der
Zweckbestimmung fuhrt, fir die das Kl-
System gepriift wurde;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

23. ,wesentliche Anderung” eine Ande-
rung des KI-Systems nach dessen
Inverkehrbringen oder Inbetrieb-
nahme, die sich auf die Konformitdt
des KI-Systems mit den Anforderungen
in Titel 1l Kapitel 2 dieser Verordnung
auswirkt, oder eine Anderung der
Zweckbestimmung, fiir die das KI-Sys-
tem gepriift wurde. Bei Hochrisiko-KI-
Systemen, die nach dem Inverkehrbrin-
gen oder der Inbetriebnahme weiterhin
dazulernen, gelten Anderungen des
Hochrisiko-KI-Systems und seiner Leis-
tung, die vom Anbieter zum Zeitpunkt
der urspriinglichen Konformitdtsbe-
wertung vorab festgelegt wurden und
in den Informationen der technischen
Dokumentation gemdB Anhang IV
Nummer 2 Buchstabe f enthalten sind,
nicht als wesentliche Anderung;

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

23. ,wesentliche Anderung” eine Ande-
rung oder eine Reihe von Anderungen
des KI-Systems nach dessen Inverkehr-
bringen oder Inbetriebnahme, die in
der urspriinglichen Risikobewertung
des Anbieters nicht vorgesehen oder
geplant war und durch die die Konfor-
mitdt des KI-Systems mit den Anforde-
rungen in Titel Il Kapitel 2 dieser Ver-
ordnung beeintrdchtigt wird oder die
zu einer Anderung der Zweckbestim-
mung flhrt, far die das KI-System
gepriift wurde;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unterein-
ander und mit dem Art. 3 Nr. 23 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass sich die Begriffs-
bestimmung in der Kl-Verordnung stark an die definitorischen Ansdtze des EP anlehnt,
namentlich was den (klarstellenden) Aspekt betrifft, dass die Verdnderung in der urspring-
lichen Risikobewertung des Anbieters nicht vorgesehen oder geplant war, wobei allerdings

- der Ausgangspunkt der Definition, eine Anderung -die gedanklich stets auch eine
Reihe von Anderungen i.S. des Ansatzes des EP umfassen kann - des KI-Systems
nach dessen Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme,

- die relevante Folge der Anderung, dass entweder die Konformitat des KI-Systems
mit den Anforde_rungen in Kapitel 11l Abschnitt 2 der Verordnung beeintrdachtigt wird
(und) oder eine Anderung der Zweckbestimmung bewirkt wird,

den definitorischen Ansdtzen aller drei EU-Rechtsetzungsorgane im Vorfeld des Trilog-Ver-
fahrens wie auch dessen Ergebnis in Form des verabschiedeten Art. 3 Nr. 23 gemeinsam
sind.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff der ,wesentliche Verdnderung“ nimmt die Kl-Verordnung in Art. 25 Abs.
1 Buchst. b) bei der Regulierung von Pflichten der Betreiber von Hochrisiko-KI-Syste-
men, in Art. 43 Abs. 4 Unterabs. 2 im Kontext der Regelungen zur Konformitdtsbewer-
tung bei Hochrisiko-KI-Systemen und in Art. 96 Abs. 1 Buchst. ¢c) mit Blick auf Leitlinien
fur die praktische Umsetzung der Kl-Verordnung Bezug.
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3. Rechtliches Umfeld

Im Ansatz vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich in einer Vielzahl von
Rechtsakten, die dem ,neuen Rechtsrahmen” zugeordnet werden kdnnen:

- So wird in der Maschinen-Verordnung' nach deren Art. 3 Nr. 16 als ,wesentliche Ver-
dnderung” ,.eine vom Hersteller nicht vorgesehene oder geplante physische oder digi-
tale Verdnderung einer Maschine oder eines dazugehoérigen Produkts nach deren
bzw. dessen Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme (bezeichnet, d. Verf.), die die
Sicherheit der jeweiligen Maschine oder des dazugehérigen Produkts beeintrdchtigt,
indem eine neue Gefdhrdung entsteht oder sich ein bestehendes Risiko erhoht,
wodurch es erforderlich wird,

a) die Maschine oder das dazugehdrige Produkt um trennende oder nichttrennende
Schutzeinrichtungen zu ergdnzen, deren Einbindung eine Anpassung des beste-
henden Sicherheitssteuerungssystems erforderlich macht, oder

b) zusdatzliche SchutzmaBnahmen zur Gewdhrleistung der Stabilitdt oder der Festig-
keit der jeweiligen Maschine oder des dazugehdrigen Produkts zu ergreifen.”

- Noch weiter reicht das Verstdndnis des Begriffs der ,wesentlichen Anderung“ nach
Art. 4 Nr. 18 der Produkthaftungsrichtlinie.2 Als diese wird ,eine Anderung eines Pro-
dukts nach dessen Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme (bezeichnet, d. Verf.), auf
die Folgendes zutrifft:

a) Sie wird nach den einschlédgigen Vorschriften der Union oder der Mitgliedstaaten
Uiber die Produktsicherheit als wesentlich erachtet oder

b) in dem Fall, dass die einschldgigen Vorschriften der Union oder der Mitgliedstaa-
ten (iber die Produktsicherheit keinen MaBstab enthalten, welche Anderungen als
wesentlich anzusehen sind, fallen darunter

i) Anderungen, die die urspriingliche Leistung, den urspriinglichen Zweck oder
die urspriingliche Art des Produkts verdndern, ohne dass eine solche Anderung
in der urspriinglichen Risikobewertung des Herstellers vorgesehen war, und

i) Anderungen, aufgrund derer sich die Art der Gefahr verdndert, eine neue
Gefahr entsteht oder sich das Risikoniveau erhéht.”

4. Definitionselemente

Unter einer ,wesentlichen Veranderung® wird in der Kl-Verordnung nach deren Art. 3 Nr. 23
~eine Verdnderung eines KI-Systems nach dessen Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme
(verstanden, d. Vert.), die in der vom Anbieter durchgefiihrten urspriinglichen Konformitdats-
bewertung nicht vorgesehen oder geplant war und durch die die Konformitdt des KI-Sys-
tems mit den Anforderungen in Kapitel Il Abschnitt 2 beeintrdichtigt wird oder die zu einer
Anderung der Zweckbestimmung fiihrt, fiir die das KI-System bewertet wurde*

Voraussetzung flr das Vorliegen einer wesentlichen Verdnderung ist zundchst, dass
ein KI-System - nicht ein KI-Modell -nach seinem Inverkehrbringen (hierzu Art. 3 Nr. 9

1 Verordnung (EU) 2023/1230 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2023 Uber
Maschinen und zur Aufhebung der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates und der Richtlinie 73/361/EWG des Rates, ABIl. 2023 Nr. L 165/1.

2 Richtlinie (EU) 2024/2853 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024
Uber die Haftung fiur fehlerhafte Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates, ABI. L v. 18.11.2024.
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sowie unten Rn. 191 ff.) oder seiner Inbetriebnahme (hierzu Art. 3 Nr. 11 sowie unten Rn.
222 ff.) eine Anderung erfahren hat. Relevant sind insoweit sdmtliche Abweichungen,
die fir ein KI-System im Vergleich zu dem System-Status, der zum Zeitpunkt bestand,
als das System das Konformitatsbewertungsverfahren durchlief, bereits erfolgt sind
oder unmittelbar anstehen. Dabei sind namentlich alle Anderungen von der Definition
erfasst, die Informationen betreffen, die im Rahmen der technischen Dokumentation
nach Art. 11 Abs. 1 gemdaB Anhang IV Ziff. 1 u. 2 der Kl-Verordnung in Bezug auf die all-
gemeine Beschreibung des KI-Systems und dessen Bestandteile aufzubereiten sind.
Verdnderungen i.S. der Begriffsbestimmung kénnen im Lichte des Anhangs IV insbe-
sondere bei neuen Versionen der Hardware oder Software, auf der oder mit der das K-
System betrieben wird, sowie bei Anderungen der Schnittstellen (API), (iber die das Kl-
System verfugt, und der Algorithmen, die dem KI-System zugrunde liegen, vorliegen.
Verdnderungen auBerhalb des KI-Systems, wie z.B. eine im Vergleich zu Bewertungen
im urspringlichen Risikomanagementsystem verdnderte Risikobewertung oder neue
Erkenntnisse in Bezug auf bias, sind als solche nach dem klaren Wortlaut der Begriffs-
bestimmung demgegentlber nicht erfasst. Solche Verdnderungen I6sen aber ggf. eine
Verpflichtung der Anbieter oder Betreiber von Hochrisiko-KI-Systemen zum Tatigwer-
den nach Kapitel Ill Abschnitt 3 aus. Dieses Tatigwerden kann dann u.U. seinerseits in
eine tatbestandliche Verdnderung des KlI-Systems minden.?

Es muss sich, damit eine wesentliche Verdnderung i.S. der Begriffsbestimmung vor-
liegt, um eine in der vom Anbieter durchgefliihrten urspriinglichen Konformitatsbewer-
tung nicht vorgesehene oder nicht geplante Anderung handeln. Dies bedeutet, dass
Anderungen eines KI-Systems, die bereits in dem Konformitatsbewertungsverfahren
vorgesehen waren, von der Definition nicht erfasst sind. Dem entspricht es, dass nach
Art. 43 Abs. 4 Unterabs. 2 bei Hochrisiko-KI-Systemen, die nach dem Inverkehrbringen
oder der Inbetriebnahme weiterhin dazulernen, Anderungen des Hochrisiko-KI-Systems
und seiner Leistung, die vom Anbieter zum Zeitpunkt der ursprtinglichen Konformitats-
bewertung vorab festgelegt wurden und in den Informationen der technischen Doku-
mentation gemdB Anhang IV Nr. 2 Buchst. f) enthalten sind, nicht als wesentliche Ver-
dnderung gelten. Uber solche vorab in Aussicht genommenen Anderungen muss der
Anbieter nach Art. 13 Abs. 3 Buchst. c) in seinen Betriebsanleitungen fur dieses Hochri-
siko-KI-System informieren. Tut er dies nicht, findet die Regelung zum Nicht-Gelten als
wesentliche Verdnderung nach Art. 43 Abs. 4 Unterabs. 2 keine Anwendung.

Durch die Verdnderung muss die Konformitdt des KI-Systems mit den Anforderungen
an Hochrisiko-KI-Systeme in Kapitel Ill Abschnitt 2 (Art. 8 bis 15) beeintrdchtigt werden
und/oder eine Anderung der Zweckbestimmung bewirkt werden, fiir die das KI-System
bewertet wurde. Dass ,,oder” in der Begriffsbestimmung ist nicht so zu verstehen, dass
eine wesentliche Verdnderung nur dann vorliegt, wenn lediglich eine der dargestellten
Folgen mit der Anderung des KI-Systems verbunden war und ist.

Eine Beeintrdchtigung der Konformitdt des KlI-Systems mit den Anforderungen an
Hochrisiko-KI-Systeme in Kapitel Il Abschnitt 2 setzt voraus, dass bei wertender Einzel-
fallbetrachtung die Anderung mit einer Verschlechterung des Erreichens eines oder
mehrerer der mit den Art. 8 bis 15 verbundenen Zielsetzungen verknipft ist. Dies ist z.B.
der Fall, wenn im Ergebnis der Verdnderung

- der aktuelle Stand der Technik in Bezug auf Kl und Kl-bezogene Technologien unter
Verletzung von Art. 8 Abs. 1 missachtet wird;

1 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 185.
2 So auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 186 f.
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- die geltenden Anforderungen der in Anhang | Abschnitt A der Kl-Verordnung aufge-
fihrten geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der EU entgegen Art. 8 Abs. 2
nur noch unvollstdndig erfullt werden;

- ein Risikomanagementsystem i.S. des Art. 9 nicht mehr aufrechterhalten wird;

- die in Art. 10 verankerten Qualitatskriterien fir Trainings-, Validierungs- und Testda-
tensatze, Daten-Governance- und Datenverwaltungsverfahren unzureichend beach-
tet werden;

- die technische Dokumentation eines Hochrisiko-KI-Systems entgegen Art. 11 Abs. 1
nicht auf dem neuesten Stand gehalten wird;

- die automatische Aufzeichnung von Ereignissen wahrend des Kl-Lebenszyklus des
KI-Systems entgegen Art. 12 nicht mehr erfolgt;

- die in Art. 13 vorgesehenen Vorgaben an Transparenz und die Bereitstellung von
Informationen fir die Betreiber des KI-Systems verletzt werden;

- nicht mehr gewdhrleistet ist, dass das KI-System entsprechend Art. 14 wdhrend der
Dauer seiner Verwendung - auch mit geeigneten Instrumenten einer Mensch-
Maschine-Schnittstelle - von naturlichen Personen wirksam beaufsichtigt werden
kann;

- die Genauigkeit, Robustheit und Cybersicherheit des KI-Systems, die Art. 15 einfor-
dert, verschlechtert werden.

Fur das Vorliegen einer wesentlichen Verdnderung ist allerdings nicht erforderlich,
dass im Ergebnis der Anderung eine Konformitat des KI-Systems mit genannten Anfor-
derungen der Art. 8 bis 15 in Gdnze oder in Teilen Uberhaupt nicht mehr vorliegt; in
einem solchen Fall waren KorrekturmaBnahmen des Anbieters i.S. des Art. 20 zwin-
gend geboten.

Eine Verbesserung der Erfiillung der Anforderungen der Art. 8 bis 15 im Vergleich zur
Situation zum Zeitpunkt der Konformitatsbewertung z.B. durch Steigerung der Genau-
igkeit, der Robustheit oder der Cybersicherheit ist im Ubrigen von vornherein nicht tat-
bestandlich i.S. der Begriffsbestimmung des Art. 3 Nr. 23.

Eine Anderung der Zweckbestimmung (zu diesem Begriff vgl. Art. 3 Nr. 12 sowie oben
Rn. 66 ff.) durch den Anbieter oder einen anderen Akteur, der hierdurch nach der
gesetzlichen Fiktion des Art. 25 Abs. 1 Buchst. b) o. ¢) zum Anbieter wird, begriindet bei
Vorliegen der Ubrigen Tatbestandsmerkmale des Art. 3 Nr. 23 stets eine wesentliche
Verdnderung, ohne dass es hier - wie bei der Konformitatsbewertung - auf eine wer-
tende Betrachtung der Wirkungen dieser Anderung ankommen wiirde. Von dem Krite-
rium der Anderung der Zweckbestimmung erfasst sind sowohl transparent in der tech-
nischen Dokumentation dargestellte als auch nicht offen kommunizierte Anderungen.?

1 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 190.
2 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 192.
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C. Auf den personlichen Anwendungsbereich der
KI-Verordnung bezogene Definitionen

I. Anbieter (Nr. 3)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 3 fol- 121

gende Ausgangspositionen zu Grunde

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

2. ,Anbieter” eine natlrliche oder juris-
tische Person, Behorde, Einrichtung
oder sonstige Stelle, die ein KI-System
entwickelt oder entwickeln ldsst, um es
unter ihrem eigenen Namen oder ihrer
eigenen Marke - entgeltlich oder
unentgeltlich - in Verkehr zu bringen
oder in Betrieb zu nehmen;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

2. ,Anbieter” eine natirliche oder juris-
tische Person, Behorde, Einrichtung
oder sonstige Stelle, die ein KI-System
entwickelt oder entwickeln ldsst und
dieses System unter dem eigenen
Namen oder der eigenen Marke in
Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

2. ,Anbieter” eine natlrliche oder juris-
tische Person, Behorde, Einrichtung
oder sonstige Stelle, die ein KI-System
entwickelt oder entwickeln ldsst, um es
unter ihrem eigenen Namen oder ihrer
eigenen Marke - entgeltlich oder
unentgeltlich - in Verkehr zu bringen
oder in Betrieb zu nehmen;

sei es entgeltlich oder unentgeltlich;

3. .Kleinanbieter” einen Anbieter, bei | ./. J.
dem es sich um ein Kleinst- oder Klein-
unternehmen im Sinne der Empfehlung
2003/361/EG der Kommission' handelt;

3a. ,kleine und mittlere Unternehmen”
(KMU) Unternehmen im Sinne des
Anhangs der Empfehlung 2003/361/EG
der Kommission betreffend die Defini-
tion der Kleinstunternehmen sowie der

kleinen und mittleren Unternehmen;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 122
einander und mit dem Art. 3 Nr. 3 i.d.F. der KlI-Verordnung verdeutlicht, dass

- durchgehend der Personenkreis potenziellerpotenzieller Anbieter im Ausgangspunkt
weit gefasst war und ist, da sowohl nattirliche als auch juristische Personen, Behor-
den, Einrichtungen oder sonstige Stellen vom Anbieter-Begriff erfasst sein konnen;

- in Bezug auf die erfasste Tatigkeit fortdauernd das eigene Entwickeln sowie das Ent-
wickeln im Auftrag durch eine dritte Person eines KI-Systems erfasst war, wahrend
erst im Trilog-Verfahren selbst diese Vorgdnge auch in Bezug auf ein KI-Modell mit
allgemeinem Verwendungszweck zusatzlich erfasst wurden;

- das In-Verkehr-Bringen resp. die Inbetriebnahme bei Kommission und Parlament in
ihren jeweiligen Ausgangspositionen Zweckrichtung (,um ... zu®) der vorgenannten
Entwicklung war, wdhrend es bei der allgemeinen Ausrichtung des Rates sowie in
Art. 3 Nr. 3 eine zusatzliche tatbestandliche Anforderung ist;

- durchgehend als unbeachtlich eingestuft wurde und wird, ob das In-Verkehr-Bringen
resp. die Inbetriebnahme entgeltlich oder unentgeltlich erfolgt,

1 Empfehlung (2003/361/EG) der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der
Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen, ABI. 2003 Nr. L 124/36.
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- auf eine Definition des ,Kleinanbieters”, wie sie von der Kommission vorgeschlagen
wurde, wurde in der Kl-Verordnung ebenso verzichtet wie auf die seitens des Rates
in seiner allgemeinen Ausrichtung vorgesehene eigene Definition von ,kleine(n) und
mittlere(n) Unternehmen“ (KMU). Flr letzteren Definitionsvorschlag gab es nicht
zuletzt deshalb keinen Bedarf, weil er unmittelbar an die Definition von KMU in der
Empfehlung 2003/361/EG der Kommission anknlipfte - was auch ohne besondere
Klarstellung in der Kl-Verordnung gdngige Praxis im europdischen Integrationsver-
bund ist. Indem die Kl-Verordnung nunmehr ohne eigene diesbeziigliche Definition
an KMU ankntpft, wird in ihr nicht nur der spezifischen Interessenlage und Schutz-
bedurftigkeit von Kleinst- oder Kleinunternehmen, sondern in gleicher und nicht dif-
ferenzierender Weise auch der Interessenlage und Schutzbedurftigkeit von mittleren
Unternehmen Rechnung getragen.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Anbieter* nimmt eine mittlere dreistellige Anzahl von Regelungen der
KI-Verordnung Bezug. Er zdhlt somit zu den meistbenutzten Begriffen der Kl-Verord-
nung, was unterstreicht, dass gerade Anbieter den personellen Anwendungsbereich
von Verpflichtungen aus der Kl-Verordnung prdgen. Aber auch im Blick auf den inter-
nationalen Anwendungsbereich der Verordnung' und die Verantwortlichkeitskaskade
im KI-Okosystem kommt dem Begriff grundlegende Bedeutung zu.?

3. Rechtliches Umfeld

Im Ansatz vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich in einer Vielzahl von Rechts-
akten, die dem ,neuen Rechtsrahmen” zugeordnet werden kénnen. Dort wird allerdings
nicht der Begriff ,,Anbieter®, sondern der Begriff ,Hersteller* verwendet, der seinerseits an
Tatigkeiten anknUpft, die nach der Terminologie der Kl-Verordnung Tatigkeiten nicht nur
des Anbieters, sondern auch des Produktherstellers i.S. des Art. 3 Nr. 8 prdgen:

- So bezeichnet z.B. Art. 2 Nr. 3 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 vom 9. Juli 2008
Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktliberwachung im Zusammen-
hang mit der Vermarktung von Produkten,® als ,Hersteller® ,jede natlrliche oder
juristische Person, die ein Produkt herstellt bzw. entwickeln oder herstellen ldsst und
dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet” und
Art. 3 Nr. 8 der Verordnung (EU) 2019/1020 vom 20. Juni 2019 Uber Marktiberwa-
chung und die Konformitdt von Produkten* als ,Hersteller® ,jede natlrliche oder
juristische Person, die ein Produkt herstellt oder entwickeln oder herstellen Idsst und
dieses Produkt in ihrem eigenen Namen oder unter ihrer eigenen Handelsmarke ver-
marktet"”.

1 Anbieter mit Sitz oder Standort auBerhalb der Union unterliegen nach Art. 2 Abs. 1 Buchst. a) u.
c) der KlI-Verordnung deren Bestimmungen, wenn sie diese Systeme in der Union auf den Markt
bringen oder in Betrieb nehmen oder wenn die Ergebnisse des KI-Systems in der Union
verwendet werden; vgl. hierzu Art. 2 Rn. 30 ff.

2 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 63.

3 ABI. 2008 Nr. L 218/30 (,Fur die Zwecke dieser Verordnung .. (gelten als) .. 7
Wirtschaftsakteure®: Hersteller, Bevollmachtigter, Einfihrer und Handler;").

4 ABIl. 2020 Nr. L 169/1 (.Fir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck ... 13.
+Wirtschaftsakteur® den Hersteller, Bevollmdchtigten, Einfiihrer, Handler, Fulfilment-Dienstleister
oder jede andere natirliche oder juristische Person, die Verpflichtungen im Zusammenhang mit
der Herstellung von Produkten, deren Bereitstellung auf dem Markt oder deren Inbetriebnahme
gemdB den einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegt;®).
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- Einen weiteren Hersteller-Begriff kennt die Maschinen-Verordnung.! Nach deren Art.
3 Nr. 18 ist unter einem ,Hersteller” jede natlirliche oder juristische Person zu verste-
hen, die

»a) Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, herstellt bzw.
konstruieren oder herstellen lasst und diese Produkte unter ihrem Namen oder
ihrer eigenen Handelsmarke vertreibt oder

b) Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, herstellt und
diese Produkte flir den Eigengebrauch in Betrieb nimmt*.

- Noch weiter reicht das Verstdndnis des Hersteller-Begriffs nach Art. 4 Nr. 10 der Pro-
dukthaftungsrichtlinie.? Diese bezeichnet als ,Hersteller” jede natlrliche oder juristi-
sche Person, die

»0) ein Produkt entwickelt, herstellt oder produziert,

b) ein Produkt entwerfen oder herstellen Idsst oder durch Anbringen ihres Namens,
ihrer Marke oder eines anderen Erkennungszeichens auf diesem Produkt als Her-
steller auftritt oder

c) ein Produkt fiir den Eigenbedarf entwickelt, herstellt oder produziert®.

Diese Regelungen knupfen an Art. R1 Nr. 3 des Anhangs | des Beschlusses Nr.
768/2008/EG vom 9. Juli 2008 Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen flr die Ver-
marktung von Produkten?® an, der im Rahmen seiner ,,Musterbestimmungen fir Harmo-
nisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft (nunmehr: EU) fir Produkte” folgende
Begriffsbestimmung enthalt:

+Flr die Zwecke [dieses Rechtsakts] gelten die folgenden Begriffsbestimmungen: ...
3. .Hersteller®: jede nattirliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt bzw. ent-
wickeln oder herstellen lasst und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer
eigenen Marke vermarktet*.

4. Definitionselemente

Der Begriff ,Anbieter” bezeichnet nach Art. 3 Nr. 3 der Kl-Verordnung ,eine natlirliche
oder juristische Person, Behorde, Einrichtung oder sonstige Stelle, die ein KI-System
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 Namen oder ihrer Handelsmarke in Betrieb nimmt, sei es
entgeltlich oder unentgeltlich”.

1 Verordnung (EU) 2023/1230 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2023 ber
Maschinen und zur Aufhebung der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates und der Richtlinie 73/361/EWG des Rates, ABI. 2023 Nr. L 165/1. (,Fur die Zwecke dieser
Verordnung ... (bezeichnet) ... Wirtschaftsakteur® ... den Hersteller, Bevollmdchtigten,
EinfGhrer oder Handler;")

2 Richtlinie (EU) 2024/2853 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024
Uber die Haftung fur fehlerhafte Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates, ABI. L v. 18.11.2024 (,Fur die Zwecke dieser Richtlinie ... (bezeichnet) ,Wirtschaftsakteur® ...
einen Hersteller eines Produkts oder einer Komponente, einen Anbieter eines verbundenen
Dienstes, einen Bevollmdchtigten, einen Importeur, einen Fulfilment-Dienstleister oder einen
Lieferanten;).

3 ABI. 2008 Nr. L 218/82.
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Eine Person oder Stelle, die die Anforderungen des Art. 3 Nr. 3 erflllt, ist Anbieter i.S.
dieser Norm entsprechend Art. 2 Abs. 1 Buchst. a) unabhdngig davon, ob sie ihren Sitz
in der EU hat. Sie unterfdllt nach Art. 2 Abs. 1 Buchst. c) (hierzu oben, Art. 2 Rn. 34 {.)
auch dann den Anforderungen der Verordnung, ,wenn die vom KI-System hervorge-
brachte Ausgabe in der Union verwendet wird“ und sie ansonsten keinerlei territoriale
Berthrung zur EU aufweist.!

Der Begriff erfasst in seinem breitgefassten Ausgangspunkt jede natlrliche oder juris-
tische Person, Behorde, Einrichtung oder sonstige Stelle, die ein KI-System oder ein Kl-
Modell mit allgemeinem Verwendungszweck entwickelt oder entwickeln Idsst. Erfasst
sind also nicht nur die Entwickler und Hersteller von KI-Systemen oder KI-Modellen mit
allgemeinem Verwendungszweck, sondern auch jene Akteure, die ein KI-System oder
ein KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck anfertigen lassen und es dann
unter ihrem eigenen Namen oder ihrer Handelsmarke auf den Markt bringen.?

Der Begriff der ,Stelle” als allgemeiner Ausgangspunkt des Adressatenkreises, soweit
es sich nicht um eine nattrliche Person handelt, ist dabei weit zu verstehen und setzt
nur eine gewisse organisatorische Verfasstheit voraus. Ob die Stelle ihren Ausgangs-
punkt in einem privatrechtlichen Griindungs- oder 6ffentlich-rechtlichen Errichtungsakt
hat, ist dabei ebenso ohne Bedeutung wie die Fragen, ob die Stelle nachhaltig wirkt,
eine besondere Finanzkraft besitzt oder (iber eine gewisse Marktmacht im Kl-Okosys-
tem verfiigt. Letzteres ist im Ubrigen auch fir die Begriffsbestimmung bei dritten
Akteuren i.S. des Art. 3 Nr. 8 prdagend. Insofern unterscheidet sich der personelle
Anknupfungspunkt der KI-Regulierung der EU deutlich von dritten Digitalrechtsakten
der EU wie dem DSA® und dem DMA.*

Der Anbieter kann das KI-System oder das KI-Model mit allgemeinem Verwendungs-
zweck jeweils in Eigenregie selbst (umfassend) entwickeln oder auch in Gdnze oder in

1 Kritisch zur Praktikabilitat Roth-Isigkeit, KIR 2024, 15 (17).

2 Da Anbieter die Hauptadressaten der Anforderungen aus der KI-VO sind, erscheint nicht
ausgeschlossen, das nicht zuletzt groBe Unternehmen, die eine Fremdentwicklung beauftragen,
auch den Betrieb des KI-Systems oder -Modells unter Ausnutzung vertraglicher und
gesellschaftsrechtlicher Spielrdume outsourcen, um die Anbieter-Pflichten nach der
Kl-Verordnung zu umgehen; vgl. hierzu auch Chibanguza/Steege, NJW 2024, 1769 (1770).

3 Fir Anbieter sehr groBer Online-Plattformen (VLOPs) und sehr groBer Suchmaschinen (VLSEs)
sieht der 5. Abschnitt des DSA (Art. 33 ff.) zusdtzliche Verpflichtungen in Bezug auf den Umgang
mit systemischen Risiken vor. Als solche Angebote definiert Art. 33 Abs. 1 des DSA Online-
Plattformen und Online-Suchmaschinen, die eine durchschnittliche monatliche Zahl von
mindestens 45 Millionen aktiven Nutzern in der Union haben und die gemdB Art. 33 Abs. 4 DSA
als sehr groBe Online-Plattformen oder sehr grof3e Online-Suchmaschinen benannt sind.

4 Die Regelungen des DMA fiir sog. Gatekeeper greifen nach dessen Art. 3 Abs. 1 flr ein
Unternehmen, das als Torwdchter benannt ist, wenn es a) erheblichen Einfluss auf den
Binnenmarkt hat, b) einen zentralen Plattformdienst bereitstellt, der gewerblichen Nutzern als
wichtiges Zugangstor zu Endnutzern dient, und c) hinsichtlich seiner Tatigkeiten eine gefestigte
und dauerhafte Position innehat oder absehbar ist, dass es eine solche Position in naher Zukunft
erlangen wird. Es wird nach Art. 3 Abs. 2 DMA davon ausgegangen, dass ein Unternehmen diese
Anforderungen erfillt, wenn es a) in jedem der vergangenen drei Geschdftsjahre in der Union
einen Jahresumsatz von mindestens 7,5 Mrd. EUR erzielt hat oder wenn seine durchschnittliche
Marktkapitalisierung oder sein entsprechender Marktwert im vergangenen Geschdftsjahr
mindestens 75 Mrd. EUR betrug und es in mindestens drei Mitgliedstaaten denselben zentralen
Plattformdienst bereitstellt; b) einen zentralen Plattformdienst bereitstellt, der im vergangenen
Geschdftsjahr mindestens 45 Millionen in der Union niedergelassene oder aufhdltige monatlich
aktive Endnutzer und mindestens 10 000 in der Union niedergelassene jdhrlich aktive
gewerbliche Nutzer hatte; c) die letztgenannten Schwellenwerte flir einen zentralen
Plattformdienst in jedem der vergangenen drei Geschdaftsjahre erreicht hat.
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Teilen durch Dritte entwickeln lassen, ohne dass dieser Unterschied fir die Anwend-
barkeit der anbieterbezogenen Regelungen der Kl-Verordnung bedeutsam wdre." Bei
der Vergabe von Arbeiten an Subunternehmer muss der Anbieter eine Kontroll- und
Eingriffsmoglichkeit bei der Entwicklung des KI-Systems oder KI-Modells mit allgemei-
nem Verwendungszweck wahren und absichern, dass er alle notwendigen Informatio-
nen erhdlt, die fir die Erflllung seiner Verpflichtungen entsprechend der Kl-Verord-
nung notwendig sind. Auf keinen Fall darf der Anbieter, der seine Arbeiten vollstdndig
oder teilweise an einen Subunternehmer vergibt, seine Verantwortung beispielsweise
an einen Bevollmdchtigten, eine Vertriebsgesellschaft, einen Benutzer oder Subunter-
nehmer weiterreichen.?

Anbieter ist zum einen die natlrliche Person oder Stelle, die ein KI-System i.S. des Art. 130

3 Nr. 1 (hierzu oben, Rn. 7 ff.) in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt. Flr das Verstdnd-
nis der angesprochenen Tatigkeiten - Inverkehrbringen i.S. des Art. 3 Nr. 9 oder Inbe-
triebnahme i.S. des Art. 3 Nr. 11- ist auf die jeweiligen ErlGuterungen hierzu (unten, Rn.
191 ff. u. 222 ff.) hinzuweisen. Der Klarstellung, dass es unbeachtlich ist, ob das Inver-
kehrbringen resp. die Inbetriebnahme entgeltlich oder unentgeltlich erfolgt, hatte es
dabei nicht bedurft, als auch die Definitionen dieser Begriffe in Art. 3 Nrn. 9 u. 11 an
diese Unterscheidung nicht anknipfen und beide Varianten der Bereitstellung auf dem
Markt, fir die als Vorgang ohnedies die Unbeachtlichkeit dieses finanziellen Aspekts in
Art. 3 Nr. 10 ausdrlcklich vorgesehen ist, erfassen. Allerdings setzt die Bereitstellung
auf dem Markt zugleich auch ein Agieren im Rahmen einer Geschdftstdatigkeit voraus -
dieser Rahmen einer Geschaftstatigkeit (vgl. hierzu unten, Rn. 220) muss deshalb auch
bei einer als Anbieter in Rede stehenden natirlichen Person oder Stelle gegeben sein.
Dies kann nicht zuletzt auch bei einer unentgeltlichen Bereitstellung eines freien und
quelloffenen KI-Systems der Fall sein.®

Das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme muss unter dem eigenen Namen oder
der Handelsmarke der natlrlichen Person oder der Stelle erfolgen. Dabei ist unter der
Handelsmarke (in der engl. Sprachfassung .trademark®) ein Zeichen(satz) zu verste-
hen, ob geschutzt oder auch nicht geschutzt, der (die) dabei hilft, die Produkte, Waren
oder Dienstleistungen eines Unternehmens, vorliegend mithin ein KI-System, von den
KI-Angeboten anderer Anbieter abzugrenzen. Fur die Einordnung einer naturlichen
Person oder einer Stelle als Anbieter ist es im Ubrigen nicht erforderlich, dass sich
diese Person oder Stelle auch auf andere Weise als Anbieter des KI-Systems ausgibt.
Das Erfordernis weiterer, nicht im Wortlaut des Art. 3 Nr. 3 angelegter Kriterien wirde
insbesondere der auch verbraucherschiitzerischen Tendenz des weiten Anbieter-
Begriffs in der Kl-Verordnung widersprechen.* Wird ein KI-System demgegenlber unter
dem Namen oder der Marke einer anderen Person oder Stelle vermarktet, so ist diese
bei systematischer Auslegung als Anbieter des betreffenden KI-Systems einzuordnen.®

Die Verantwortlichkeit des Anbieters greift auch flir eine natlrliche Person oder eine
Stelle, die den Verwendungszweck eines Kl-Systems oder KI-Modells mit allgemeinem

1 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 66.

2 Vgl. hierzu mit Blick auf Verantwortlichkeiten des Herstellers i.S. des EU-Produktsicherheitsrechts
Europdische Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/34.

3 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 69.

4 Vgl. hierzu fir den produkthaftungsrechtlichen Hersteller-Begriff EuGH, Urt. v. 12.7.2021, Rs.
C-264/21, Keskindinen Vakuutusyhtié Fennia/Koninklijke Philips N.V., ECLI:EU:C:2022:536 Rn. 31 ff.,
38.

5 Vgl. hierzu auf den Hersteller-Begriff des EU-Produktsicherheitsrechts bezogen Europdische
Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/34.
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Verwendungszweck so verdndert, dass andere wesentliche oder sonstige rechtliche
Anforderungen gelten, oder die ein KI-System erheblich rekonfiguriert, wodurch ein
neues Kl-System entsteht, um es in Verkehr zu bringen oder in Betrieb zu nehmen.’

Der Anbieter muss beim Inverkehrbringen des KI-Systems alle erforderlichen MaBnah-
men ergreifen, damit der Herstellungsprozess die Konformitdt des KI-Systems gewdhr-
leistet? und dabei im Falle von Hochrisiko-KI-Systemen namentlich

1. die anwendbare Konformitatsbewertung nach dem in der Kl-Verordnung vorge-
schriebenen Verfahren durchfliihren oder durchfihren lassen;

2. die bendtigten technischen Unterlagen erarbeiten,
3. die EU-Konformitdatserklarung ausstellen,

4. das KI-System entsprechend den Vorgaben der Kl-Verordnung mit Betriebsanleitun-
gen in einer fur die Verbraucher und Endnutzer leicht verstdndlichen und vom
betreffenden Mitgliedstaat bestimmten Sprache versehen,

5. die Anforderungen an die Ruckverfolgbarkeit erfullen,

6. an dem KI-System gemdB den geltenden Rechtsvorschriften die CE-Kennzeichnung
anbringen.?

Anbieter ist aber nicht nur die natlrliche Person oder Stelle, die ein KI-System in
Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, sondern auch die Person, die ein KI-Modell mit
allgemeinem Verwendungszweck i.S. des Art. 3 Nr. 66 (vgl. hierzu unten, Rn. 649 ff.) in
Verkehr bringt. Eine Inbetriebnahme eines solchen Modells reicht fir die Begrindung
der Anbieter-Eigenschaft demgegenliber - entsprechend der Begriffsbestimmung der
Inbetriebnahme in Art. 3 Nr. 11 - nicht aus.

5. Zur Ausdehnung des Anbieter-Begriffs

Nach Art. 25 Abs. 1 der Kl-Verordnung kénnen unter bestimmten Voraussetzungen
Betreiber (zum Betreiber-Begriff vgl. Art. 3 Nr. 4 u. Rn. 142 ff.), EinfGhrer (zum EinflGhrer-
Begriff vgl. Art. 3 Nr. 6 sowie Rn. 163 ff.), Handler (zum Hdndler-Begriff vgl. Art. 3 Nr. 7
sowie Rn. 172 ff.) oder sonstige Dritte als Anbieter eines Hochrisiko-KI-Systems klassifi-
ziert werden und unterliegen dann den weitreichenden Anbieterpflichten gemadB Art.
16 der KlI-Verordnung. Dies ist dann der Fall, wenn sie

1. ein bereits in Verkehr gebrachtes oder in Betrieb genommenes Hochrisiko-KI-System
mit ihrem Namen oder ihrer Handelsmarke versehen, unbeschadet vertraglicher Ver-
einbarungen, die eine andere Aufteilung der Pflichten vorsehen,

2. eine wesentliche Verdnderung (zu diesem Begriff vgl. Art. 3 Nr. 23 u. Rn. 109 ff.) eines
Hochrisiko-KI-Systems, das bereits in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen
wurde, so vornehmen, dass es weiterhin ein Hochrisiko-KI-System gemdB Art. 6 der
Kl-Verordnung bleibt, oder

3. die Zweckbestimmung eines KI-Systems, einschlie8lich eines KI-Systems mit allge-
meinem Verwendungszweck, das nicht als hochriskant eingestuft wurde und bereits

1 Vgl. hierzu mit Blick auf Verantwortlichkeiten des Herstellers i.S. des EU-Produktsicherheitsrechts
Europdische Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/34.

2 Vgl. hierzu auch Anhang | Art. R2 Abs. 1 den Beschliissen Nr. 768/2008/EG, ABI. 2008, L 218/82

3 Vgl. hierzu mit Blick auf Verantwortlichkeiten des Herstellers i.S. des EU-Produktsicherheitsrechts
Europdische Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/35 ff.
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in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wurde, so verdndern, dass das
betreffende KI-System zu einem Hochrisiko-KI-System i.S. des Art. 6 KI-VO wird.

GemadB Art. 25 Abs. 2 Satz 1 der KlI-Verordnung gilt in diesen Fallen der Anbieter, der
das KI-System urspriinglich in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen hatte, nicht
mehr als Anbieter dieses spezifischen KI-Systems flr die Zwecke der Kl-Verordnung.
Der urspringliche bzw. ehemalige Anbieter stellt dem neuen Anbieter gemdB Satz 2
dieser Regelung alle erforderlichen Informationen bereit und sorgt auch im Ubrigen fiir
die Unterstitzung des neuen Anbieters, die fir die Erflallung der Anforderungen und
Pflichten der Kl-Verordnung erforderlich ist. Art. 25 Abs. 2 gilt nach seine Satz 3 aller-
dings nicht in Fallen, in denen der Erstanbieter eindeutig festgelegt hat, dass sein KI-
System nicht in ein Hochrisiko-KI-System umgewandelt werden darf und daher nicht
der Pflicht zur Ubergabe der Dokumentation unterliegt.’

Eine weitere Erweiterung des Anbieter-Begriffs mittels einer gesetzlichen Fiktion erfolgt 136
in Art. 25 Abs. 3 der Kl-Verordnung. Danach gilt im Falle von Hochrisiko-KI-Systemen,

bei denen es sich um Sicherheitsbauteile von Produkten handelt, die unter die in
Anhang | Abschnitt A aufgeflihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
fallen, der Produkthersteller als Anbieter des Hochrisiko-KI-Systems und unterliegt den
Pflichten nach Art. 16 der Kl-Verordnung, sofern

(1.) das betreffende Hochrisiko-KI-System zusammen mit dem Produkt unter dem Namen
oder der Handelsmarke des Produktherstellers in Verkehr gebracht wird oder

(2.) das Hochrisiko-KI-System unter dem Namen oder der Handelsmarke des Produkther-
stellers in Betrieb genommen wird, nachdem das Produkt in Verkehr gebracht wurde.

Il. Nachgelagerter Anbieter (Nr. 68)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Zwar war bereits in der Position des Europdischen Parlaments ein ,nachgeschalteter 137
Anbieter® Gegenstand der Regelungsiberlegungen, ohne dass indessen dieser Anbie-
ter-Typus definiert worden ware. Erst im Trilog-Verfahren selbst erfolgte eine Verstandi-
gung auf die in Art. 3 Nr. 68 enthaltene Begriffsbestimmung flr einen ,nachgelagerten
Anbieter”.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,nachgelagerter Anbieter nehmen Art. 56 Abs. 3 im Kontext der Erar- 138
beitung von Praxisleitfdden, Art. 89 Abs. 2 im Hinblick auf deren Beschwerdemoglich-

keit und Anhang XII der Kl-Verordnung Bezug. Adressiert werden nachgelagerte Anbie-

ter zudem, auch wenn der Begriff hier nicht verwendet wird, in Art. 53 Abs. 1 Buchst. b),
wonach Anbieter von KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck Informationen

und die Dokumentation erstellen und aktualisieren und diese, Anbietern von Kl-Syste-
men zur Verfigung stellen, die beabsichtigen, das KI-Modell mit allgemeinem Verwen-
dungszweck in ihre KI-Systeme zu integrieren.

3. Definitionselemente

Unter einem ,,nachgelagerter Anbieter” ist nach Art. 3 Nr. 68 ein Anbieter (zum Anbie- 139
ter-Begriff vgl. oben Rn. 121 ff.) eines KI-Systems zu verstehen, das ein KI-Modell integ-

1 Vgl. Woesch/Vogt, BKR 24 (2024), 689 (695).
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riert, unabhdngig davon, ob das KI-Modell von ihm selbst bereitgestellt und vertikal
integriert wird oder von einer anderen Einrichtung auf der Grundlage vertraglicher
Beziehungen bereitgestellt wird.

Bei dem KI-System, in das definitionsgemdl ein KI-Modell integriert ist, kann es sich
nach der Begriffsbestimmung um ein KI-System mit allgemeinem Verwendungszweck
(vgl. hierzu unten, Rn. 649 ff.) handeln, ohne dass dies der Fall sein muss. Allerdings
haben die Regelungen, die sich auf nachgelagerte Anbieter beziehen, stets KI-Modelle
mit allgemeinem Verwendungszweck zum Gegenstand.

Auch der Anbieter des integrierten KI-Modells selbst kann nachgelagerter Anbieter i.S. der
Begriffsbestimmung sein, wenn er es in das relevante KlI-System vertikal integriert. Die
praktische regulatorische Bedeutung dieser Konstellation dirfte allerdings gering sein.?

I1l. Betreiber (Nr. 4)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 4 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

4. ,Nutzer” eine natirliche oder juristi-
sche Person, 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;

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

4. ,Nutzer” eine natirliche oder juristi-
sche Person, einschlieBlich Behorden,
Einrichtungen oder sonstige Stellen,
unter deren Verantwortung das System
verwendet wird;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

4. ,Betreiber” eine natirliche oder
juristische Person, Behorde, Einrich-
tung oder sonstige Stelle, die ein Kl-
System in eigener Verantwortung ver-
wendet, es sei denn, das KI-System
wird im Rahmen einer personlichen
und nicht beruflichen Tatigkeit verwen-

det;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 4 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass

- ab der Positionierung des Europdischen Parlaments die Bezugnahme auf den
~Nutzer® durch® die Bezugnahme auf den Betreiber eines KI-Systems ersetzt wurde.
Damit wurde bewusst eine Abkehr von einer Begrifflichkeit vorgenommen, die aus
dem Produktsicherheitsrecht der EU vertraut ist und bei der es nicht zuletzt um den
Schutz dieser Personen geht;*

- durchgehend der Personenkreis potenziellerpotenzieller Betreiber im Ausgangs-
punkt weit gefasst war und ist, da sowohl natlrliche als auch juristische Personen,
Behorden, Einrichtungen oder sonstige Stellen vom Betreiber-Begriff erfasst sein
kénnen;

- ebenso durchgehend darauf abgestellt wird, dass durch ein Mitglied dieses Kreises
ein KI-System in eigener Verantwortung verwendet wird;

Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 423.
Vgl. hierzu Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 423.
Vgl. hierzu auch Dienes, MMR 27 (2024), 456 (458).

Vgl. hierzu Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 80.
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- nur durch Kommission und EP eine ausdrlckliche definitorische Einschrdnkung
dahingehend vorgesehen ist, dass die Begriffsbestimmung solche Fdlle nicht erfasst,
in denen das KI-System im Rahmen einer personlichen und nicht beruflichen Tatig-
keit verwendet wird.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Betreiber” nimmt die Kl-Verordnung an fast 180 Stellen Bezug, was
bereits quantitativ die bedeutende Rolle von Betreibern im durch die Verordnung regu-
latorierten Kl-Okosystem unterstreicht. Auch Betreiber sind fiir den personellen
Anwendungsbereich von Verpflichtungen aus der Kl-Verordnung mit prdgend. Aber
auch im Blick auf den internationalen Anwendungsbereich der Verordnung' und die
Verantwortlichkeitskaskade im Kl-Okosystem kommt dem Begriff eine dhnlich grund-
legende Bedeutung wie dem Anbieter-Begriff zu. Dem Betreiber ist ein Hochrisiko-KI-
System durch dessen Anbieter technisch so bereitzustellen, dass er eine menschliche
Aufsicht gewdhrleisten kann. Der Betreiber muss gemdB Art. 14 Abs. 3 Buchst. b) der
KI-Verordnung hierzu die vom Anbieter bestimmten Vorkehrungen umsetzen, um die
menschliche Aufsicht zu erméglichen. Pflichten von Betreibern sind im Ubrigen u.a.

- im Blick auf Hochrisiko-KI-Systeme insbesondere in Art. 26 in Form von Pflichten
ihrer Betreiber und in Art. 27 hinsichtlich einer Grundrechte-Folgenabschdtzung,

- in Bezug speziell auf Emotionserkennungssysteme i.S. des Art. 3 Nr. 39 (hierzu Rn.
510 ff.) sowie Systeme zur biometrischen Kategorisierung i.S. des Art. 3 Nr. 40
(hierzu Rn. 519 ff.) in Art. 50 Abs. 3 sowie

- in Bezug speziell auf KI-Systeme, die Bild-, Ton- oder Videoinhalte erzeugen oder
manipulieren, die ein Deepfake sind, in Art. 50 Abs. 4 der Kl-Verordnung

vorgesehen.?
3. Rechtliches Umfeld

Der von Kommission und Rat im Gesetzgebungsverfahren zundchst vorgesehene ,,Nut-
zer“-Begriff dhnliche ,Endnutzer“-Begriff ist aus dem Produktsicherheitsrecht der EU
vertraut: ,Endnutzer” ist dort jede natirliche oder juristische Person mit Wohnsitz oder
Niederlassung in der Union, der ein Produkt entweder als Verbraucher auBerhalb
seiner gewerblichen, geschdftlichen, handwerklichen oder beruflichen Tatigkeit oder
als beruflicher Endnutzer im Rahmen seiner gewerblichen oder beruflichen Tatigkeit
bereitgestellt wird.® Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der EU sehen fiir diese End-
nutzer grundsdtzlich keine Verpflichtungen vor.* Dies unterscheidet ,Endnutzer” i.S.
des Produktsicherheitsrechts deutlich von ,.Betreibern®i.S. der Kl-Verordnung.

4. Definitionselemente

Unter einem ,Betreiber” versteht die KI-Verordnung nach deren Art. 3 Nr. 4 ,.eine natlirli-
che oder juristische Person, Behoérde, Einrichtung oder sonstige Stelle, die ein KI-System

1 Betreiber fallen nach Art. 2 Abs. 1 Buchst. b) u. c) der Kl-Verordnung in deren
Anwendungsbereich, wenn ihr Niederlassungsort bzw. Standort innerhalb der Unionliegt oder,
wenn sie sich in einem Drittland befinden, die Ausgabe des KI-Systems in der EU eingesetzt wird;
vgl. Art. 2 Rn. 37 ff.

2 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 79.

3 Vgl. Art. 3 der Verordnung (EU) 2019/1020 sowie Europdische Kommission, Blue Guide, ABI. 2022,
C 247/46.

4 Vgl. hierzu Europdische Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/46.
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in eigener Verantwortung verwendet, es sei denn, das KI-System wird im Rahmen einer
personlichen und nicht beruflichen Tdtigkeit verwendet”. Auch diese Definition ist
mithin, wie der Anbieter-Begriff, im Ausgangspunkt weit gefasst.

Der personell potenziell adressierte Kreis - eine natlrliche oder juristische Person,
Behorde, Einrichtung oder sonstige Stelle - ist im Ausgangspunkt identisch mit diesem
den Anbieter-Begriff mitbestimmenden Kreis. Insoweit kann auf die diesbezliglichen
Ausfihrungen zu Art. 3 Nr. 3 verwiesen werden (vgl. oben Rn. 121 ff.).

Im Unterschied zum Anbieter-Begriff nimmt der Betreiber-Begriff allerdings nur auf Kl-
Systeme, nicht auf KI-Modelle mit allgemeinem Verwendungszweck Bezug. Dies folgt
daraus, dass solche KI-Modelle, wenn sie beruflich verwendet, d.h. in Betrieb genom-
men werden, zu KI-Systemen mutieren.!

Fur die Eigenschaft als Betreiber geniigt nach der Definition bereits das ,Verwenden”,
d.h. das Einsetzen eines KI-Systems. Betreiber sind demnach grundsdtzlich die Nutzer
von Kl-Systemen, sofern nicht bereits die Eigenschaft als Anbieter erfillt ist. Darunter
darften z.B. Banken und Fintechs fallen, die in ihrem Verantwortungsbereich Kl-Sys-
teme von Dritten verwenden.?

Die Verwendung muss ,in eigener Verantwortung” erfolgen. Der 13. Erwdégungsgrund
der Kl-Verordnung, der sich dem in der Verordnung verwendeten Begriff ,Betreiber”
widmet, kennzeichnet dies dahin, dass eine natlrliche Person oder eine Stelle ein KI-
System ,unter ihrer Befugnis“ verwenden. Die Verwendung muss mithin auf eigenes
Risiko und auf eigene Rechnung erfolgen. Die Person oder Stelle, die ein KI-System ver-
wendet, darf deshalb nicht, namentlich nicht als Arbeitnehmer, in den Organisations-
bereich und die Verantwortlichkeitssphdre des Auftraggebers integriert sein.®> MaBgeb-
lich ist, ob die in Rede stehende Person oder Stelle Verantwortung fir die Entscheidung
Uber den Einsatz des Systems und flr die Art und Weise seiner tatsdchlichen Nutzung
dbernimmt.* Eine juristische Person bleibt deshalb auch dann Betreiber, wenn sie Dritte
(z.B. Auftragnehmer, externes Personal) in den Betrieb des Systems in ihrem Namen
und unter ihrer Verantwortung und Kontrolle einbezieht.®

Nicht vom Betreiber-Begriff erfasst ist nach der Begriffsbestimmung die rein private Ver-
wendung zu nicht-beruflichen Zwecken.® Hierbei handelt es sich um eine im Lichte der
Haushaltsausnahme des Art. 2 Abs. 10 (hierzu Art. 2 Rn. 122 ff.) Gberflissige Klarstellung.

1 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 82.

2 Vgl. Woesch/Vogt, BKR 24 (2024), 689 (692).

Vgl. auch European Commission, Guidelines on prohibited artificial intelligence practices, Tz. 18;
Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 84.

Vgl. European Commission, Guidelines on prohibited artificial intelligence practices, Tz. 17.

Vgl. ibidem, Tz. 18.

Vgl. auch Méller-Klapperich, NJ 2024, 337 (339).

Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 85

N o o b




V. Bevollmdchtigter (Nr. 5)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Begriffsbestimmungen - Art. 3

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 5 fol- 152
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

5. ,Bevollmdchtigter” eine in der Union
ansdssige oder niedergelassene natlir-
liche oder juristische Person, die vom
Anbieter eines KI-Systems schriftlich
dazu bevollmdchtigt wurde, in seinem
Namen die in dieser Verordnung fest-
gelegten Pflichten zu erfiillen bzw. Ver-

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

5. ,Bevollmdchtigter” eine in der Union
physisch anwesende oder niedergelas-
sene natlirliche oder juristische Person,
die vom Anbieter eines KI-Systems
schriftlich dazu bevollmdchtigt wurde
und sich damit einverstanden erkldrt
hat, in seinem Namen die in dieser Ver-

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

5. ,Bevollmdchtigter” eine in der Union
ansdssige oder niedergelassene natiir-
liche oder juristische Person, die vom
Anbieter eines KI-Systems schriftlich
dazu bevollmdchtigt wurde, in seinem
Namen die in dieser Verordnung fest-
gelegten Pflichten zu erfiillen bzw. Ver-

fahren durchzufiihren;

ordnung festgelegten Pflichten zu | fahren durchzufiihren;

erfillen bzw. Verfahren durchzufiihren;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 5 i.d.F. der KI-Verordnung verdeutlicht, dass

durchgehend der Personenkreis potenziellerpotenzieller Bevollmdchtigter im Aus-
gangspunkt weit gefasst war und ist, da sowohl natlrliche als auch juristische Per-
sonen vom Bevollmdchtigten-Begriff erfasst sein kénnen;

zum einen durchgehend auf die Niederlassung der betreffenden Person in der EU
abgestellt wird, wahrend zum anderen zwar sowohl Kommission und EP auf das Kri-
terium der Ansdssigkeit der betreffenden Person in der EU abstellten, wahrend der
Rat zundchst auf die physische Anwesenheit abstellte; insoweit folgt die Begriffsbe-
stimmung in Art. 3 Nr. 5 dem Ansatz von Kommission und EP;

durchgehend im Vorfeld der Trilog-Verhandlungen in Bezug auf den Bevollmachti-
genden auf den Anbieter eines KI-Systems abgestellt wird, wdhrend im Ergebnis
dieser Verhandlungen zusatzlich auch der Anbieter eines KI-Modells mit allgemei-
nem Verwendungszweck erfasst wird;

von Beginn an eine schriftliche Bevollmdchtigung vorausgesetzt wird;

zundchst nur der Rat eine Einverstdndniserklarung der bevollmdchtigten Person zu
einem Element der Begriffsbestimmung machte - ein Ansatz, der nunmehr auch in
der Definition des Art. 3 Nr. 5 aufgegriffen wird;

demgegeniiber ebenfalls von Beginn an als Aufgabe des Bevollmdachtigten definito-
risch festgelegt wurde, im Namen des Anbieters die in der Kl-Verordnung festgeleg-
ten Pflichten zu erflllen bzw. Verfahren durchzufiihren.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Nach Art. 2 Abs. 1 Buchst. f) der Kl-Verordnung gilt diese u.a. fir ,Bevollmdchtigte von
Anbietern, die nicht in der Union niedergelassen sind®. Auf den Begriff ,,Bevollmdachtig-
ter” nehmen namentlich Art. 22, der sich ,Bevollmdchtigten der Anbieter von Hochri-
siko-KI-Systemen” widmet, und Art. 54, der ,Bevollmdchtigte der Anbieter von KiI-
Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck” adressiert, mit Pflichten zur Bestellung
solcher Bevollmdchtigter durch Anbieter auBerhalb des Unionsgebiets Bezug. Im
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Ubrigen fallen Bevollmdchtigte namentlich auch bei Art. 13 Abs. 3 Buchst. a), Art. 18
Abs. 2, Art. 20 Abs. 1 Satz 2, Art. 22, Art. 23 Abs. 1 Buchst. d) u. Abs. 2 Satz 2, Art. 48
Abs. 4 Satz 2, Art. 49 Abs. 1 u. 2, Art. 54, Art. 71 Abs. 2 und Art. 83 Abs. 1 Buchst. f) der

Kl-

3.

Verordnung in den personellen Anwendungsbereich der jeweiligen Regelung.

Rechtliches Umfeld

Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich in einer Vielzahl von Rechtsakten, die
dem ,neuen Rechtsrahmen” zugeordnet werden kénnen.

W N =

S

(3]

o

So ist im Marktiberwachungsrecht der EU z.B. nach Art. 2 Nr. 4 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften flr die Akkreditierung und
Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten' ,Bevoll-
madchtigter” ,jede in der Gemeinschaft ansdssige natlrliche oder juristische Person,
die vom Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufga-
ben in Erflillung seiner aus der einschldgigen Gemeinschaftsgesetzgebung resultie-
renden Verpflichtungen wahrzunehmen“ und Art. 3 Nr. 12 der Verordnung (EU)
2019/1020 vom 20. Juni 2019 Uber Marktiberwachung und die Konformitdt von Pro-
dukten? als ,,Bevollmdchtigter” ,jede in der Union ansdssige natlrliche oder juristi-
sche Person, die vom Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen
bestimmte Aufgaben in Erfiillung der einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschrif-
ten der Union oder der Anforderungen dieser Verordnung wahrzunehmen®.

Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich im Produktsicherheitsrecht der EU,
so namentlich im Medizinprodukterecht in Art. 2 Nr. 32 der Medizinprodukte-Verord-
nung® und Art. 2 Nr. 25 der In-Vitro-Diagnostik-Verordnung.* Dort wird als ,Bevoll-
mdchtigter® jeweils ,jede in der Union niedergelassene natlirliche oder juristische
Person, die von einem auBerhalb der Union ansdssigen Hersteller schriftlich beauf-
tragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben in Erflillung seiner aus dieser
Verordnung resultierenden Verpflichtungen wahrzunehmen, und die diesen Auftrag
angenommen hat®, verstanden. Die Beauftragung kann mithin nur durch einen Her-
steller erfolgen, der auBBerhalb der EU ansdssig ist. Dieses zusdtzliche (Wohn-) Sitzer-
fordernis besteht flr Anbieter, die auf der Grundlage der Kl-Verordnung eine Bevoll-
machtigung vornehmen wollen.

Einen offeneren Bevollmdchtigten-Begriff kennt die Maschinen-Verordnung.® Nach
deren Art. 3 Nr. 19 ist unter einem ,Bevollmdchtigten” jede in der Union ansdssige
natlrliche oder juristische Person zu verstehen, die ,,von einem Hersteller schriftlich
beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben wahrzunehmen®. In die
gleiche Richtung weist Art. 4 Nr. 11 der Produkthaftungsrichtlinie.®

ABI. 2008 Nr. L 218/30.

ABI. 2020 Nr. L 169/1.

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber
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. 2017 Nr. L 117/1.

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

Verordnung (EU) 2023/1230 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2023 ber
Maschinen und zur Aufhebung der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates und der Richtlinie 73/361/EWG des Rates, ABIl. 2023 Nr. L 165/1.

Richtlinie (EU) 2024/2853 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024
Uber die Haftung fur fehlerhafte Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie 85/374/EWG des
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Diese Regelungen knipfen an Art. R1 Nr. 4 des Anhangs | des Beschlusses Nr.
768/2008/EG vom 9. Juli 2008 Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen flr die Ver-
marktung von Produkten' an, der im Rahmen seiner ,Musterbestimmungen fir Harmo-
nisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft (nunmehr: EU) fir Produkte” folgende
Begriffsbestimmung enthdlt:

»Flr die Zwecke [dieses Rechtsakts] gelten die folgenden Begriffsbestimmungen: ...
4. ,Bevollmachtigter” jede in der Gemeinschaft ansdssige natlrliche oder juristische
Person, die von einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen
bestimmte Aufgaben wahrzunehmen®.

4. Definitionselemente

Die Regelungen zum Bevollmdachtigten sind in vergleichbarer Weise wie die Regelun-
gen des Art. 13 DSA zum gesetzlichen Vertreter durch das Bemiihen geprdgt, mit
einem organisatorisch-prozeduralen Ansatz transnationale Rechtsdurchsetzung
dadurch zu erleichtern, dass zustdndige Behorden wie von MaBnahmen von Anbietern
betroffene Dritte stets einen Ansprechpartner im Unionsgebiet haben.? ,Bevollmdchtig-
ter” ist dabei nach Art. 3 Nr. 5 ,eine in der Union ansdssige oder niedergelassene natdir-
liche oder juristische Person, die vom Anbieter eines KI-Systems oder eines KI-Modells
mit allgemeinem Verwendungszweck schriftlich dazu bevollmdchtigt wurde und sich
damit einverstanden erklart hat, in seinem Namen die in dieser Verordnung festgelegten
Pflichten zu erfiillen bzw. Verfahren durchzufiihren

Ansdssig ist eine nattrliche Person in der EU, wenn sie dort ihren gewohnlichen Aufent-
halt oder Wohnsitz hat. Der Wohnsitz oder gewohnliche Aufenthalt muss sich mithin in
einem der Mitgliedstaaten der EU oder einem sonstigen Gebiet befinden, dass der EU
zugerechnet wird. Auch eine in einem ,Gebiet in GuBerster Randlage” i.S. des Art. 349
AEUV ansdssige Person kann mithin grundsdtzlich als Bevollmdchtigter berufen
werden. Im Ubrigen richtet sich die Méglichkeit einer Bevollméchtigung auch nach
dem in Art. 355 AEUV im Einzelnen konkretisierten rdumlichen Geltungsbereich von
EUV und AEUV. Eine juristische Person ist in der EU ansdssig, wenn sich dort ihr statua-
rischer Sitz oder der Ort ihrer Geschdftsleitung befindet.

Niedergelassen ist eine natlrliche oder juristische Person in der Union, wenn sie dort
eine wirtschaftliche Tatigkeit mittels einer festen Einrichtung ausibt.

Der Bevollmdchtigte i.S. des Art. 3 Nr. 5 handelt flir den Anbieter eines KI-Systems oder
eines KI-Modells mit allgemeinem Verwendungszweck. Eine Bevollmdchtigung durch
dritte Akteure, bei denen es sich nicht um Anbieter i.S. des Art. 3 Nr. 3 handelt, ist in
der Kl-Verordnung nicht vorgesehen. Eine Bevollmdchtigung kann allerdings auch
durch einen nachgelagerten Anbieter i.S. des Art. 3 Nr. 68 erfolgen.

Die Ubertragung von Pflichten des Anbieters auf den Bevollmdchtigten setzt einen aus-
driicklichen und schriftlichen Auftrag voraus, in dem insbesondere der Inhalt der
Pflichten und die Grenzen der Befugnisse des Bevollmdchtigten aufgefiihrt sind. Uber-
tragbar auf den Bevollmachtigten sind dabei nach der Kl-Verordnung lediglich admi-
nistrativ-verfahrensmaBige Pflichten. Der Anbieter darf den Bevollmdachtigten weder

Rates, ABI. L v. 18.11.2024. Dort wird als ,,Bevollmdchtigter” jede natlirliche oder juristische Person
mit Sitz in der Union verstanden, die von einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde, im
Namen dieses Herstellers bestimmte Aufgaben wahrzunehmen.

1 ABI. 2008 Nr. L 218/82.

2 Vgl. Cole/Ukrow, Der DSA und verbleibende nationale (Gesetzgebungs-)Spielrdume, S. 29.
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mit den MaBnahmen beauftragen, die der Sicherstellung dienen, dass der Herstel-
lungsprozess die Konformitdt von KI-System oder KI-Modell mit den Vorgaben der Kl-
Verordnung (oder sonstigen produktsicherheitsbezogenen harmonisierten Vorgaben)
gewdhrleistet, noch mit der Erstellung technischer Unterlagen. AuBerdem darf ein
Bevollmdchtigter weder ein KI-System noch ein KI-Modell mit allgemeinem Verwen-
dungszweck von sich aus verdndern, um es mit den anzuwendenden Vorgaben der KI-
Verordnung in Einklang zu bringen.!

Bei dem von einem Anbieter benannten Bevollmdchtigten kann es sich auch um einen
EinfUhrer i.S. des Art. 3 Nr. 6 oder einen Hdndler i.S. des Art. 3 Nr. 7 der Kl-Verordnung
handeln, der in diesem Falle ebenfalls den (weiteren) fir diese Akteurstypen geltenden
Verpflichtungen nachkommen muss. Umgekehrt kann auch ein Bevollmdchtigter zum
Anbieter eines Hochrisiko-KI-Systems i.S. des Art. 25 Abs. 1 werden, wenn die dort
genannten Voraussetzungen vorliegen.

Nicht zu verwechseln mit dem Bevollmdachtigten i.S. der KlI-Verordnung ist ein Handels-
vertreter des Anbieters (z. B. bevollmdchtigte Handler oder Agenten).?

VI. Einfihrer (Nr. 6)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 6 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

6. ,Einflihrer” eine in der Union ansds-
sige oder niedergelassene natiirliche
oder juristische Person, die ein KI-Sys-
tem, das den Namen oder die Marke
einer auBerhalb der Union ansdssigen
oder niedergelassenen natiirlichen
oder juristischen Person trdgt, in der
Union in Verkehr bringt oder in Betrieb
nimmt;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

6. ,Einfihrer” eine in der Union phy-
sisch anwesende oder niedergelassene
natiirliche oder juristische Person, die
ein KI-System, das den Namen oder die
Marke einer auBerhalb der Union nie-
dergelassenen natiirlichen oder juristi-
schen Person trdgt, in der Union in
Verkehr bringt

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

6. ,Einfiihrer” eine in der Union ansds-
sige oder niedergelassene natiirliche
oder juristische Person, die ein KI-Sys-
tem, das den Namen oder die Marke
einer auBerhalb der Union ansdssigen
oder niedergelassenen natirlichen
oder juristischen Person trdgt, in der
Union in Verkehr bringt oder in Betrieb
nimmt;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 6 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass

- durchgehend der Personenkreis potenzieller Einflihrer im Ausgangspunkt weit
gefasst war und ist, da sowohl natlrliche als auch juristische Personen vom Bevoll-
machtigten-Begriff erfasst sein kdnnen;

- parallel zum Ansatz beim ,,Bevollmdchtigten“-Begriff zum einen durchgehend auf die
Niederlassung der Person in der EU abgestellt wird, wahrend zum anderen zwar sowohl
Kommission und EP auf das Kriterium der Ansdssigkeit der Person in der EU abstellten,
wahrend der Rat zundchst auf die physische Anwesenheit abstellte; insoweit folgt auch
die Begriffsbestimmung in Art. 3 Nr. 6 dem Ansatz von Kommission und EP;

1 Vgl. im Kontext von dritten Produktsicherheitsharmonisierungsvorgaben Europdische
Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/39.

2 Vgl. auch hierzu Europdische Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/39.

84



durchgehend auf die Einfuhr eines KI-Systems abgestellt wird, das den Namen oder
die Marke einer auBerhalb der EU niedergelassenen natlrlichen oder juristischen
Person tragt; auf das in den Ausgangspositionen von Kommission und EP ergdnzend
aufgenommenen Kriteriums einer Ansdssigkeit auBerhalb der EU verzichtet die in
Art. 3 Nr. 6 gefundene Definition in Ubereinstimmung mit der allgemeinen Ausrich-
tung des Rates;

ebenfalls durchgehend zur Kennzeichnung des Einfuhrens auf das In-Verkehr-Brin-
gen in der Union abgestellt wird, wahrend auf das von Seiten der Kommission und
des EP alternativ benutzte Kriterium der Inbetriebnahme in der EU - in Ubereinstim-
mung mit dem engeren Ansatz des Rates - in der nunmehr in Art. 3 Nr. 6 der Kl-Ver-
ordnung verankerten Begriffsbestimmung verzichtet wird.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,EinfUhrer” nehmen neben Art. 23, der spezifisch Pflichten der Einfuhrer
postuliert, namentlich Art. 20 Abs. 1 Satz 2, Art. 24 Abs. 2 Satz 2 u. Abs. 4, Art. 25 Abs. 1
und Art. 26 Abs. 5 Satz 3 der Kl-Verordnung Bezug. Die Pflichten des Einfiihrers bauen
demnach namentlich auf denen des Anbieters auf. Haftungsregelungen fir EinfUhrer
mit Blick auf Schaden, die durch fehlerhafte KI-Systeme verursacht wurden, enthdlt
Art. 7 Abs. 1 Buchst. c¢) der Produkthaftungsrichtlinie.’

3. Rechtliches Umfeld

Auch mit der Definition des ,Einflhrers” vergleichbare Begriffsbestimmungen finden
sich in einer Vielzahl von Rechtsakten, die dem ,neuen Rechtsrahmen” zugeordnet
werden kdnnen:

w

So ist im Markttberwachungsrecht der EU z.B. nach Art. 2 Nr. 5 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fir die Akkreditierung und
Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten? ,Ein-
fuhrer” ,jede in der Gemeinschaft ansdssige natlirliche oder juristische Person, die
ein Produkt aus einem Drittstaat auf dem Gemeinschaftsmarkt in Verkehr bringt”.
Nach Art. 3 Nr. 10 der Verordnung (EU) 2019/1020 vom 20. Juni 2019 Uber Marktiber-
wachung und die Konformitat von Produkten® handelt es sich bei diesem Akteursty-
pus redaktionell im Wesentlichen Ubereinstimmend um ,jede natlrliche oder juristi-
sche Person in der Lieferkette, die ein Produkt auf dem Markt bereitstellt, mit
Ausnahme des Herstellers und des Einflhrers®. Allerdings setzt diese Definition nicht
voraus, dass der Einfihrer in einem Mitgliedstaat der EU ansdssig oder niedergelas-
sen ist.

Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich im Produktsicherheitsrecht der EU, so
namentlich im Medizinprodukterecht in Art. 2 Nr. 33 der Medizinprodukte-Verordnung*

Richtlinie (EU) 2024/2853 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024

Uber die Haftung fiur fehlerhafte Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates, ABI. L v. 18.11.2024. Dort wird als ,,Bevollmdchtigter” jede natlirliche oder juristische Person
mit Sitz in der Union verstanden, die von einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde, im
Namen dieses Herstellers bestimmte Aufgaben wahrzunehmen.

ABI. 2008 Nr. L 218/30.

ABI. 2020 Nr. L 169/1.

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber
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. 2017 Nr. L 117/1.
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und Art. 2 Nr. 26 der In-Vitro-Diagnostik-Verordnung.! Dort wird als ,Importeur” jeweils
.jede in der Union niedergelassene nattirliche oder juristische Person, die ein Produkt
aus einem Drittland auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt®, verstanden.?

- Einen etwas offeneren ,Einflhrer“-Begriff kennt Art. 4 Nr. 12 der Produkthaftungs-
richtlinie. Dort wird als ,Importeur” ,jede natlrliche oder juristische Person, die ein
Produkt aus einem Drittland auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt®, bezeichnet.
Danach muss der Importeur nicht in einem Mitgliedstaat der EU ansdssig oder nie-
dergelassen sein.

Diese Regelungen knipfen an Art. R1 Nr. 5 des Anhangs | des Beschlusses Nr.
768/2008/EG vom 9. Juli 2008 Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen flr die Ver-
marktung von Produkten?® an, der im Rahmen seiner ,Musterbestimmungen fir Harmo-
nisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft (nunmehr: EU) fir Produkte” folgende
Begriffsbestimmung enthalt:

+Flr die Zwecke [dieses Rechtsakts] gelten die folgenden Begriffsbestimmungen: ...
5. Einflihrer*: jede in der Gemeinschaft ansdssige natlirliche oder juristische Person, die
ein Produkt aus einem Drittstaat auf dem Gemeinschaftsmarkt in Verkehr bringt*.

4. Definitionselemente

~EinfUhrer” ist nach Art. 3 Nr. 6 ,eine in der Union ansdssige oder niedergelassene
natlrliche oder juristische Person, die ein KI-System, das den Namen oder die Handels-
marke einer in einem Drittland niedergelassenen natlrlichen oder juristischen Person
tragt, in Verkehr bringt*®.

Dass Einflhrer nur eine in einem Mitgliedstaat der EU ansdssige oder niedergelassene
natlrliche oder juristische Person sein kann, ergibt sich zwar aus dieser Definition,
erscheint indessen - anders als beim Bevollmdchtigten - nicht sachlich zwingend, auch
wenn dieses Sitz- bzw. Niederlassungserfordernis auch in dritten, auch jliingeren Rechts-
akten der EU bei der Definition des ,EinfUhrers® (anders als in der aktuellen Produkthaf-
tungsrichtlinie aus 2024) zum Einsatz kommt.* In Bezug auf das Definitionselement ,eine
in der Union ansdssige oder niedergelassene natlirliche oder juristische Person“ kann
im Ubrigen auf die Ausfiihrungen zu dem parallelen Definitionselement fiir den Bevoll-
mdchtigten (Rn. 157 f.) verwiesen werden. Flr das Definitionselement des ,,Inverkehrbrin-
gens” kann auf die Ausfuhrungen zu Art. 3 Nr. 9 (Rn. 191 ff.) verwiesen werden.

Entscheidender Anknipfungspunkt fir das Bestehen einer Einfuhrsituation i.S. des Art.
3 Nr. 6 ist neben dem Inverkehrbringen eines Kl-Systems, dass dieses den Namen oder
die Handelsmarke einer in einem Drittland niedergelassenen natlrlichen oder juristi-
schen Person trdgt. Dass insoweit neben der Niederlassung nicht auch auf die Ansds-
sigkeit in einem Drittland - gemeint dirfte ein Staat, der nicht Mitgliedstaat der EU ist,
sein - abgestellt wird, dirfte ein unerfreuliches, z.B. auch in der englischen Sprachfas-

1 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU
der Kommission, ABI. 2017 Nr. L 117/176.

2 In die gleiche definitorische Richtung weist Art. 3 Nr. 20 der Maschinen-Verordnung (EU)
2023/1230 (ABI. 2023 Nr. L 165/1). Auch danach ist unter einem ,Einfihrer jede in der Union
ansdssige natlrliche oder juristische Person zu verstehen, die ,ein in den Anwendungsbereich
dieser Verordnung fallendes Produkt aus einem Drittstaat auf dem Markt der Union in Verkehr
bringt.

3 ABI. 2008 Nr. L 218/82.

4 Vgl. auch Wendehorst, in Martini/Wendehorst Art. 3 Rn. 100.
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sung vorhandenes redaktionelles Versehen sein, dndert aber nichts daran, dass hier-
durch der Anwendungsbereich der ,EinfUhrer“-Definition beschrdankt wird.

AnknUpfungspunkt ist nach dem klaren Wortlaut der Kl-Verordnung nur das Tragen des
Namens oder der Handelsmarke, nicht der Handelsname der in in einem Drittstaat nieder-
gelassenen Person. Umgekehrt kommt es auf die Eintragung der Handelsmarke nicht an.

Im Unterschied zum Bevollmdchtigten braucht der Einfihrer weder einen Auftrag vom
Anbieter noch muss er ein Vorzugsverhdltnis zu ihm unterhalten. Um jedoch seinen
Verpflichtungen nachkommen zu kénnen, muss der Einflihrer sicherstellen, dass er mit
dem Anbieter in Kontakt treten kann (z.B. um einer anfordernden Behorde technische

Unterlagen vorlegen zu konnen).!

VII. Handler (Nr. 7)

1. Genese der Begriffsbestimmung

170

7m

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 7 fol- 172
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

7. ,Handler” eine natiirliche oder juris-
tische Person in der Lieferkette, die ein
KI-System ohne Anderung seiner Merk-
male auf dem Unionsmarkt bereitstellt,
mit Ausnahme des Herstellers oder des
Einfiihrers;

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

7. ,Hdandler” eine natirliche oder juris-
tische Person in der Lieferkette, die ein
KI-System auf dem Unionsmarkt bereit-
stellt, mit Ausnahme des Anbieters
oder des Einfiihrers;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

7. ,Hdndler” eine natirliche oder juris-
tische Person in der Lieferkette, die ein
KI-System ohne Anderung seiner Merk-
male auf dem Unionsmarkt bereitstellt,
mit Ausnahme des Herstellers oder des
Einfihrers;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 173
einander und mit dem Art. 3 Nr. 7 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass

durchgehend der Personenkreis potenzieller Handler im Ausgangspunkt weit gefasst
war und ist, da sowohl natlrliche als auch juristische Personen vom Handler-Begriff
erfasst sein konnen;

ebenfalls durchgehend auf ein Bereitstellen eines KI-Systems auf dem Unionsmarkt
abgestellt wird;

das Erfordernis eines Bereitstellens dieses Systems ohne Anderung seiner Merkmale,
auf das Kommission und EP in ihren Ausgangspositionen abstellten, in der Begriffs-
bestimmung der Kl-Verordnung - in Ubereinstimmung mit dem Ansatz des Rates -
nicht aufgegriffen wurde;

die Abgrenzung des Handler-Begriffs von dritten Kl-Akteuren Ubereinstimmend im
Verhaltnis zum EinfUhrer erfolgt, wahrend daneben bei Kommission und EP der Her-
steller des KI-Systems in den Blick genommen wurde - eine Bezugnahme, der die
Begriffsbestimmung der Kl-Verordnung - in Ubereinstimmung mit dem Ansatz des
Rates - nicht folgt, indem sie auf den ,,Anbieter” abstellt.

Vgl. im Kontext von dritten Produktsicherheitsharmonisierungsvorgaben
Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/41.

Europdische
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2. Kontext der Begriffsbestimmung

Handler bilden neben den Anbietern und den Einflhrern eine dritte Kategorie der
Akteure, die besonderen Pflichten unterliegen. Auf den Begriff ,Hdndler nehmen
neben Art. 24, der spezifische ,Pflichten der Handler” enthalt, namentlich Art. 20 Abs. 1
Satz 2, Art. 24, Art. 25 Abs. 1 und Art. 26 Abs. 5 Satz 2 u. 3 sowie Abs. 8 Satz 2 der Kl-Ver-
ordnung Bezug. Auch Handler konnen nach Art. 7 Abs. 1 Buchst. ¢) der Produkthaftungs-
richtlinie' fir Schaden haften, die durch fehlerhafte KI-Systeme verursacht wurden.

3. Rechtliches Umfeld

Auch mit der Definition des ,Handlers” vergleichbare Begriffsbestimmungen finden
sich in einer Vielzahl von Rechtsakten, die dem ,neuen Rechtsrahmen” zugeordnet
werden konnen:

- So ist im Marktliberwachungsrecht der EU z.B. nach Art. 2 Nr. 6 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fir die Akkreditierung und
Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten? und
nach Art. 3 Nr. 10 der Verordnung (EU) 2019/1020 vom 20. Juni 2019 Uber Markttber-
wachung und die Konformitat von Produkten® ,Handler” ,jede nattirliche oder juristi-
sche Person in der Lieferkette, die ein Produkt auf dem Markt bereitstellt, mit Aus-
nahme des Herstellers oder des Einflihrers®,

- Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich in der Produkthaftungsrichtlinie
der EU (dort unter der Bezeichnung ,Lieferant”)* sowie im Produktsicherheitsrecht
der EU, so namentlich im Medizinprodukterecht in Art. 2 Nr. 34 der Medizinprodukte-
Verordnung® und Art. 2 Nr. 27 der In-Vitro-Diagnostik-Verordnung.t Dort wird als
Handler jeweils ,jede natlirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein
Produkt bis zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme auf dem Markt bereitstellt, mit Aus-
nahme des Herstellers oder des Importeurs®’

Diese Regelungen knipfen an Art. R1 Nr. 6 des Anhangs | des Beschlusses Nr.
768/2008/EG vom 9. Juli 2008 lber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fir die Ver-

1 Richtlinie (EU) 2024/2853 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024
Uber die Haftung fiur fehlerhafte Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates, ABI. L v. 18.11.2024. Dort wird als ,,Bevollmdchtigter” jede natlirliche oder juristische Person
mit Sitz in der Union verstanden, die von einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde, im
Namen dieses Herstellers bestimmte Aufgaben wahrzunehmen.

2 ABI. 2008 Nr. L 218/30.

ABI. 2020 Nr. L 169/1.

4 Auch nach Art. 4 Nr. 14 der Produkthaftungsrichtlinie (EU) 2024/2853 (ABI. L v. 18.11.2024) ist
Lieferant jede natirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Produkt auf dem Markt
bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers und des Importeurs dieses Produkts

5 Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen 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. 2017 Nr. L 117/1.

6 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU
der Kommission, ABI. 2017 Nr. L 117/176.

7 In die gleiche definitorische Richtung weist Art. 3 Nr. 21 der Maschinen-Verordnung (EU)
2023/1230 (ABI. 2023 Nr. L 165/1). Auch danach ist unter einem ,H&ndler” jede natiirliche oder
juristische Person in der Lieferkette, die ein in den Anwendungsbereich dieser Verordnung
fallendes Produkt auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Einfliihrers,
zu verstehen.

w
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marktung von Produkten' an, der im Rahmen seiner ,Musterbestimmungen fir Harmo-
nisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft (nunmehr: EU) fiir Produkte” folgende
Begriffsbestimmung enthdlt:

~Flr die Zwecke [dieses Rechtsakts] gelten die folgenden Begriffsbestimmungen: ...
6. .,Handler”: jede natlrliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Produkt
auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Einflihrers”.

4. Definitionselemente

Als Handler versteht auch die Kl-Verordnung nach ihrem Art. 3 Nr. 7 ,eine natlrliche
oder juristische Person in der Lieferkette, die ein KI-System auf dem Unionsmarkt bereit-
stellt, mit Ausnahme des Anbieters oder des Einflihrers”.

Einzelhdndler, GroBhdndler und andere Handler in der KI-Wertschopfungskette brau-
chen nicht wie der Bevollmdchtigte in einem besonderen Verhdltnis zum Anbieter zu
stehen. Ein Handler erwirbt ein KI-System flr den weiteren Vertrieb entweder bei einem
Anbieter, einem Einfihrer oder einem anderen Handler.

Der Begriff der , Lieferkette” wird in der Kl-Verordnung bei der Definition des Handlers
erstmalig benutzt; auf diesen Begriff wird im Anschluss auch in Art. 3 Nr. 17, Art. 79
Abs. 6 Satz 1 und Art. 82 Abs. 3 Satz 2 der KlI-Verordnung Bezug genommen. Die Kl-Ver-
ordnung selbst enthdlt keine Definition dieses Begriffs, der zwar unionsrechtsautonom
auszulegen ist, wobei flr diese Auslegung aber sowohl Regelungen in dritten Rechts-
akten der EU als auch definitorische Anstrengungen in den Mitgliedstaaten orientie-
rende Wirkung entfalten konnen.

In der sog. Lieferketten-Richtlinie der EU,? die 2024 verabschiedet wurde, findet sich
der Begriff der Lieferkette nicht mehr ausdriicklich. Stattdessen knilpft diese Richtlinie
nunmehr an den Begriff der sog. ,Aktivitdtskette” an, die nach Art. 3 Buchst. g) dieser
Richtlinie

»i) Tatigkeiten der vorgelagerten Geschdftspartner eines Unternehmens im Zusammen-
hang mit der Produktion von Waren oder der Erbringung von Dienstleistungen durch
dieses Unternehmen, einschlieBlich der Entwicklung, Gewinnung, Beschaffung, Her-
stellung, Beférderung, Lagerung und Lieferung von Rohstoffen, Produkten oder Teilen
von Produkten und der Entwicklung des Produkts oder der Dienstleistung, und

ii) die Tatigkeiten der nachgelagerten Geschaftspartner eines Unternehmens im Zusam-
menhang mit dem Vertrieb, der Beférderung und der Lagerung eines Produkts dieses
Unternehmens, sofern die Geschdaftspartner diese Tatigkeiten flir das Unternehmen
oder im Namen des Unternehmens ausliben; davon ausgenommen ist der Vertrieb,
die Beférderung, die Lagerung des Produkts, das Ausfuhrkontrollen gemaB der Ver-
ordnung (EU) 2021/821 oder Ausfuhrkontrollen in Bezug auf Waffen, Munition oder
Kriegsmaterial unterliegt, sobald die Ausfuhr des Produkts genehmigt wurde”

umfasst. Allerdings lasst nach deren 25. Erwdgungsgrund die Bestimmung des Begriffs
~Aktivitatskette® gemdB dieser Richtlinie die Bestimmung der Begriffe ,Wertschop-
fungskette” oder ,Lieferkette® gemdB den bzw. im Sinne der anderen EU-Rechtsvor-
schriften unberihrt.

1 ABI. 2008 Nr. L 218/82.

2 Richtlinie (EU) 2024/1760 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 (ber die
Sorgfaltspflichten von Unternehmen im Hinblick auf Nachhaltigkeit und zur Anderung der
Richtlinie (EU) 2019/1937 und der Verordnung (EU) 2023/2859, ABI. Reihe L 2024/1760.
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Nach Art. 2 Buchst. c) der sog. Mineralische-Rohstoffe-Sorgfaltspflichten-Verordnung
aus 2017" ist ,Lieferkette fiir Minerale” ,,das System der Aktivitdten, Organisationen,
Akteure, Technologien, Informationen, Ressourcen und Dienste, die an der Verbringung
und Aufbereitung der Minerale von der Abbaustdtte bis hin zu ihrer Verarbeitung im
Endprodukt beteiligt sind*.

§ 2 Abs. 5 des deutschen Lieferkettensorgfaltspflichtengesetzes? bestimmt wiederum:

.Die Lieferkette im Sinne dieses Gesetzes bezieht sich auf alle Produkte und Dienstleis-
tungen eines Unternehmens. Sie umfasst alle Schritte im In- und Ausland, die zur Her-
stellung der Produkte und zur Erbringung der Dienstleistungen erforderlich sind, ange-
fangen von der Gewinnung der Rohstoffe bis zu der Lieferung an den Endkunden und
erfasst

1. das Handeln eines Unternehmens im eigenen Geschdftsbereich,
2. das Handeln eines unmittelbaren Zulieferers und
3. das Handeln eines mittelbaren Zulieferers®

Vor dem Hintergrund u.a. dieses Normmaterials liegt es nahe, als ,Lieferkette” eines Kl-
Systems i.S. der Kl-Verordnung das System der Aktivitdten, Organisationen, Akteure,
Technologien, Informationen, Ressourcen und Dienste zu verstehen, die an der Ent-
wicklung, dem Inverkehrbringen, dem Inbetriebnehmen, dem geschdaftlichen Verwen-
den und dem Bereitstellen auf dem Markt beteiligt sind.

VII. Akteur (Nr. 8)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 8 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

8. ,Akteur” den Anbieter, den Nutzer,
den Bevollmdchtigten, den Einfiihrer
und den Hadndler;

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

8. ,Akteur” den Anbieter, den Produkt-
hersteller, den Nutzer, den Bevollmdch-
tigten, den Einflihrer oder den Handler;

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

8. ,Akteur” den Anbieter, den Betrei-
ber, den Bevollmdchtigten, den Einfiih-
rer und den Handler;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 8 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass der Begriff
des Akteurs zwar unverdndert seit dem Vorschlag der Kommission als Sammelbegriff
fur bestimmte an der Wertschdopfungskette eines KI-Systems Beteiligte verstanden
wurde, wobei es in Bezug auf Anbieter, Betreiber (im Kommissionsvorschlag zundchst
Nutzer), Bevollmdchtigte, Einfihrer und Hdndler auch eine den gesamten Rechtset-
zungsprozess durchziehende Schnittmenge erfasster Personen gab, dass aber die Ein-

1 Verordnung (EU) 2017/821 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2017 zur
Festlegung von Pflichten zur Erfallung der Sorgfaltspflichten in der Lieferkette flr

Unionseinfihrer von Zinn, Tantal, Wolfram, deren Erzen und Gold aus Konflikt- und
Hochrisikogebieten, ABI. 2017 Nr. L 130/1.
2 Gesetz Uber die unternehmerischen  Sorgfaltspflichten  zur  Vermeidung  von

Menschenrechtsverletzungen in Lieferketten (Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz - LkSG) vom
16. Juli 2021, BGBI. 1 2021 S. 2959.
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beziehung des Produktherstellers in die Definition des Art. 3 Nr. 8 zundchst nur seitens
des Rates vorgesehen war.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Mit dem Begriff ,Akteur” enthdalt der Definitionskatalog der Kl-Verordnung einen Sam-
melbegriff flir eine ganze Reihe von an der KI-Wertschopfung aktuell oder potentiell
Beteiligten. Strukturell weist der ,Akteurs“-Begriff der Kl-Verordnung damit z.B. eine
Ndhe zum ,Anbieter“-Begriff des JMStV auf. Der Kreis der Akteure ist in der Begriffsbe-
stimmung abschlieBend aufgezdahlt; weitere u.U. an der Wertschopfung Beteiligte
werden beim derzeitigen Stand der Kl-Verordnung nicht erfasst und kdnnen auch nicht
durch ein extensives Verstandnis des ,Akteur“-Begriff ohne Anderung der Verordnung
einbezogen werden. Auf den Begriff ,,Akteur® nimmt eine ganze Vielzahl von Regelun-
gen der Kl-Verordnung, beginnend bei Art. 1 Abs. 2 Buchst. c) bis zu Art. 99, Bezug.

3. Rechtliches Umfeld

Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich in einer Vielzahl von Rechtsakten, die
dem ,neuen Rechtsrahmen” zugeordnet werden konnen, wobei dort allerdings als
Begriff flr die Zusammenfassung von Regelungsadressaten vielfach der Begriff ,Wirt-
schaftsakteur® zur Anwendung kommt. Auf diesen nimmt z.B. Art. 2 Nr. 7 der Verord-
nung (EG) Nr. 765/2008 vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fir die Akkreditierung
und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten,' Art.
3 Nr. 13 der Verordnung (EU) 2019/1020 vom 20. Juni 2019 lber Marktuberwachung
und die Konformitat von Produkten,? Art. 3 Nr. 22 der Maschinen-Verordnung® und Art.
4 Nr. 15 der Produkthaftungsrichtlinie.* Diese Regelungen knlipfen an Art. R1 Nr. 7 des
Anhangs | des Beschlusses Nr. 768/2008/EG vom 9. Juli 2008 Uber einen gemeinsamen
Rechtsrahmen fur die Vermarktung von Produkten® an, der im Rahmen seiner ,,Muster-
bestimmungen fir Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft (nunmehr:
EU) fir Produkte” folgende Begriffsbestimmung enthdlt:

+Flir die Zwecke [dieses Rechtsakts] gelten die folgenden Begriffsbestimmungen: ...
7. Wirtschaftsakteure®: Hersteller, Bevollmachtigter, Einfiihrer und Handler;*

1 ABl. 2008 Nr. L 218/30 (,Fir die Zwecke dieser Verordnung .. (gelten als) .. 7.
Wirtschaftsakteure®: Hersteller, Bevollmdachtigter, Einfihrer und Handler;").

2 ABI. 2020 Nr. L 169/1 (,Fir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck ... 13.
+Wirtschaftsakteur® den Hersteller, Bevollmdchtigten, Einfiihrer, Handler, Fulfilment-Dienstleister
oder jede andere natirliche oder juristische Person, die Verpflichtungen im Zusammenhang mit
der Herstellung von Produkten, deren Bereitstellung auf dem Markt oder deren Inbetriebnahme
gemdB den einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegt;®).

3 Verordnung (EU) 2023/1230 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2023 Uber
Maschinen und zur Aufhebung der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates und der Richtlinie 73/361/EWG des Rates, ABI. 2023 Nr. L 165/1. (,Fur die Zwecke dieser
Verordnung ... (bezeichnet) ... Wirtschaftsakteur® ... den Hersteller, Bevollmdchtigten,
EinfGhrer oder Handler;")

4 Richtlinie (EU) 2024/2853 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024
Uber die Haftung fiur fehlerhafte Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates, ABI. L v. 18.11.2024 (,Fur die Zwecke dieser Richtlinie ... (bezeichnet) ,Wirtschaftsakteur® ...
einen Hersteller eines Produkts oder einer Komponente, einen Anbieter eines verbundenen
Dienstes, einen Bevollmdchtigten, einen Importeur, einen Fulfilment-Dienstleister oder einen
Lieferanten;").

5 ABI. 2008 Nr. L 218/82.
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4. Definitionselemente

187 Der Begriff ,,Akteur umfasst nach Art. 3 Nr. 8 der KlI-Verordnung von ihrer Funktion her
zusammenfassend ,.einen Anbieter, Produkthersteller, Betreiber, Bevollmdchtigten, Ein-
fahrer oder Handler”. Dabei wird der Anbieter in Nr. 3, der Betreiber in Nr. 4, der Bevoll-
machtigte in Nr. 5, der EinfUhrer in Nr. 6 und der Handler in Nr. 7 des Artikels 3 der K-
Verordnung legaldefiniert.

188 Lediglich fur den Produkthersteller als Akteur findet sich in der Kl-Verordnung keine
Legaldefinition, was mit Blick darauf, dass sich eine solche Definition in der allgemei-
nen Ausrichtung des Rates fand, nur schwer als redaktionelles Versehen eingestuft
werden kann.

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

.. Fir die Zwecke dieser Verordnung | ./.
bezeichnet der Ausdruck

5a. ,Produkthersteller” einen Hersteller
im Sinne der in Anhang Il aufgelisteten
Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union;

189 Fir das Verstdndnis des Begriffs ,,Produkthersteller ist vor diesem Hintergrund insbe-
sondere auf die in Anhang | der Kl-Verordnung aufgefiihrten Harmonisierungsvorschrif-
ten der EU abzustellen.

190 Nicht erfasst von den durch die KlI-Verordnung definitorisch erfassten Personenkreisen
ist der Kreis der betroffenen Personen. Der Ansatz des Europdischen Parlaments, auch
diesen Kreis einer Begriffsbestimmung zuzufihren, fand sich zuvor bereits weder im
Vorschlag der Kommission noch in der allgemeinen Ausrichtung des Rates.

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

.. . Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

8a. ,betroffene Person” jede natiirliche
Person oder Personengruppe, die
einem KI-System unterliegt oder
anderweitig davon betroffen ist;

1 Vgl. Hickman/Harper, Data Protection Ireland 17:3 (2024), 4 (4).
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D. Auf akteursbezogene Verhaltensweisen bezogene
Definitionen

I. Inverkehrbringen (Nr. 9)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr.9 fol- 191
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung | Fiir die Zwecke dieser Verordnung | Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck bezeichnet der Ausdruck bezeichnet der Ausdruck

9. ,Inverkehrbringen” die erstmalige | 9. ,Inverkehrbringen” die erstmalige | 9. ,Inverkehrbringen” die erstmalige
Bereitstellung eines KI-Systems auf | Bereitstellung eines KI-Systems auf | Bereitstellung eines KI-Systems auf
dem Unionsmarkt; dem Unionsmarkt; dem Unionsmarkt;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 192
einander und mit dem Art. 3 Nr. 9 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die
Bestimmung des Begriffs ,Inverkehrbringen” durch alle drei Rechtsetzungsorgane sich

in redaktionell identischer Form nur auf ein KI-System bezog, wdhrend im Trilog-Ver-
fahren schlieBlich auch die erstmalige Bereitstellung eines KI-Modells mit allgemeinem
Verwendungszweck auf dem Unionsmarkt in die Definition aufgenommen wurde.

2. Kontext der Begriffshestimmung

Auf den Begriff .Inverkehrbringen® wird, ohne Bezugnahme auf einen bestimmten 193
Akteurstyp, als eine akteursbezogene Verhaltensweise namentlich in Art. 5, 6 und 9
Abs. 8 abgestellt. Das Inverkehrbringen wird in der Kl-Verordnung zudem als Anknip-
fungspunkt von nachgelagerten Beobachtungspflichten nach Art. 72 sowie einer
ganzen Vielzahl weiterer vor- und nachgelagerter Beobachtungs-, Dokumentations-,
Informations-, Registrierungs-, Sorgfalts- und Transparenzpflichten verstanden.
SchlieBlich ist das Inverkehrbringen Anknipfungspunkt im Rahmen der regulatori-
schen Steuerung durch Marktiberwachungsbehérden nach Art. 46 Abs. 1 der Kl-Ver-
ordnung. Im Hinblick auf die Anwendung der Vorgaben der Kl-Verordnung stellt das
Inverkehrbringen den wichtigsten Zeitpunkt dar. Wenn ein KI-System oder KI-Modell kit
allgemeinem Verwendungszweck auf dem Unionsmarkt bereitgestellt wird, muss es
den zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens anzuwendenden Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der Union entsprechen.

3. Rechtliches Umfeld

Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich in einer Vielzahl von Rechtsakten, die 194
dem ,neuen Rechtsrahmen” zugeordnet werden kdnnen. Sie finden sich z.B. auch in
Art. 2 Nr. 2 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 vom 9. Juli 2008 lber die Vorschriften fir
die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung
von Produkten,” Art. 3 Nr. 2 der Verordnung (EU) 2019/1020 vom 20. Juni 2019 Uber

1 ABl. 2008 Nr. L 218/30 (,Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die folgenden
Begriffsbestimmungen: ... 2. ,.Inverkehrbringen®: die erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf
dem Gemeinschaftsmarkt;“).
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Marktliberwachung und die Konformitdt von Produkten,' Art. 3 Nr. 12 der Maschinen-
Verordnung? und Art. 4 Nr. 8 der Produkthaftungsrichtlinie.® Diese Regelungen knlpfen
an Art. R1 Nr. 2 des Anhangs | des Beschlusses Nr. 768/2008/EG vom 9. Juli 2008 uber
einen gemeinsamen Rechtsrahmen flr die Vermarktung von Produkten* an, der im
Rahmen seiner ,Musterbestimmungen flir Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Gemeinschaft (nunmehr: EU) fir Produkte” folgende Begriffsbestimmung enthdlt:

.Flur die Zwecke [dieses Rechtsakts] gelten die folgenden Begriffsbestimmungen: ...
2. .Inverkehrbringen®: die erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem Gemein-
schaftsmarkt;*

4. Definitionselemente

Unter ,Inverkehrbringen® versteht Art. 3 Nr. 9 der Kl-Verordnung ,die erstmalige Bereit-
stellung eines KI-Systems oder eines Kl-Modells mit allgemeinem Verwendungszweck
auf dem Unionsmarkt®. Flr die Auslegung dieser Bestimmung kann im Hinblick auf die
Qualitat der Kl-Verordnung (auch) als Teil des Produktsicherheitsrechts der EU mutatis
mutandis auf die Erlduterungen des Begriffs des ,Inverkehrbringens” Bezug genommen
werden, die sich seitens der Kommission in dem ,Leitfaden fiir die Umsetzung der Pro-
duktvorschriften der EU 2022 (,,Blue Guide”)"® finden.®

Fur die Zwecke der Kl-Verordnung wird ein KI-System oder ein KI-Modells mit allgemei-
nem Verwendungszweck auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht, wenn es erstmalig
auf dem Unionsmarkt bereitgestellt wird. Fir das Definitionselement des Bereitstellens
auf dem Unionsmarkt ist dabei die Definition dieses Verhaltens in Art. 3 Nr. 10 der KiI-
Verordnung (vgl. unten, Rn. 206 ff.) bedeutsam. Dieser Vorgang kann durch einen
Anbieter i.S. des Art. 3 Nr. 3, einen Produkthersteller oder einen Einflhrer i.S. des Art. 3
Nr. 6 erfolgen. Stellt ein Anbieter, Hersteller oder Einflhrer ein KI-System oder ein Kl-
Modell mit allgemeinem Verwendungszweck einem Hdndler oder Endnutzer oder
einem unbestimmten Personenkreis erstmalig bereit, ist dies rechtlich stets als ,Inver-
kehrbringen“ einzustufen. Alle nachfolgenden Tatigkeiten, z. B. Weitergabe von
Handler zu Handler oder von einem Hdndler an einen Endnutzer, sind als Bereitstellung
i.S. von Art. 3 Nr. 10 der Kl-Verordnung einzuordnen. Eine Verldngerung der Dauer der
vertraglichen Vereinbarung Uber das Bereitstellen fihrt dann nicht zu einem neuen
Inverkehrbringen, wenn diese Verldngerung ununterbrochen erfolgt und der Abge-
bende mithin nicht erneut Herrschaftsgewalt Uber das betreffende KI-System oder Kl-
Modell mit allgemeinem Verwendungszweck erlangt.

Der Begriff .Inverkehrbringen“ bezieht sich nicht auf eine Produktart, sondern auf jedes
einzelne KI-System oder KlI-Modell. Dabei spielt es keine Rolle, ob es sich bei dem

1 ABIl. 2020 Nr. L 169/1 (,Fir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck ... 2.
sInverkehrbringen® die erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem Unionsmarkt;*).

2 Verordnung (EU) 2023/1230 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2023 Uber
Maschinen und zur Aufhebung der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates und der Richtlinie 73/361/EWG des Rates, ABI. 2023 Nr. L 165/1. (,Fur die Zwecke dieser
Verordnung ... (gilt als) ... ,Inverkehrbringen® ... die erstmalige Bereitstellung eines Produkts, das
in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallt, auf dem Unionsmarkt;®)

3 Richtlinie (EU) 2024/2853 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024
Uber die Haftung fiur fehlerhafte Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates, ABI. L v. 18.11.2024 (,Fir die Zwecke dieser Richtlinie ... (gilt als ...) ,Inverkehrbringen® ...
das erstmalige Bereitstellen eines Produkts auf dem Unionsmarkt;®).

4 ABI. 2008 Nr. L 218/82.

Bekanntmachung (2022/C 247/01), ABI. 2022 Nr. C 247/1.

6 Vorliegend und insoweit die nachfolgenden Ausfiihrungen prédgend Ziffer 2.3 dieses Leitfadens.
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System oder Modell um ein Unikat oder ein serienmdBig hergestelltes digitales Gut
handelt. Das Inverkehrbringen in der Union kann fir jedes einzelne KI-System oder
-Modell nur einmal in der gesamten EU und nicht in jedem einzelnen Mitgliedstaat
erfolgen. Daher muss jedes einzelne KI-System oder KI-Modell mit allgemeinem Ver-
wendungszweck, das einer bestimmten Art oder eine bestimmten Typus zugehort und
nach dem Inkrafttreten neuer Anforderungen an Kl-Systeme und/oder KI-Modelle mit
allgemeinem Verwendungszweck in Verkehr gebracht wird, diese erfillen, auch wenn
die Bereitstellung der Art oder des Typus des Kl-Systems oder Kl-Modells vor dem
Inkrafttreten neuer Harmonisierungsrechtsvorschriften der EU mit neuen obligatori-
schen Anforderungen an KlI-Systeme und/oder KI-Modelle mit allgemeinem Verwen-
dungszweck erfolgte.’

Das Inverkehrbringen eines KI-Systems und eines KI-Modells mit allgemeinem Verwen-
dungszweck setzt nicht zwingend eine (schriftliche oder miindliche) Vereinbarung zwi-
schen zwei oder mehr natdrlichen juristischen oder natlrlichen Personen - dem Bereit-
steller und der Person, der das System oder Modell bereitgestellt wird - in Bezug auf
die Ubereignung, die Ubertragung des Besitzes oder sonstiger Rechte hinsichtlich des
betreffenden Systems oder Modells voraus. Denn eine Bereitstellung kann auch an die
Offentlichkeit erfolgen.

Das Bereitstellen kann entgeltlich oder unentgeltlich erfolgen, auch wenn diese finan-
zielle Komponente in der Begriffsbestimmung - anders als bei Bereitstellen auf de
Markt - nicht ausdricklich geregelt ist. Es setzt im Ubrigen zwingend weder eine physi-
sche Ubergabe des KI-Systems oder -Modells noch eine ausschlieBlich digitale Bereit-
stellung voraus - auch insoweit ist die Begriffsbestimmung indifferent. Die Bereitstel-
lung eines KI-Systems ist unabhdngig von der Bereitstellungsart abgedeckt, wie z.B.
dem Zugang zum System und seinem Dienst Uber eine Anwendungsprogrammier-
schnittstelle (,API%), GUber die Cloud, direkte Downloads, als physische Kopien oder ein-
gebettet in physische Produkte. So wird z.B. ein auBerhalb der EU von einem Anbieter
aus einem Drittstaat entwickeltes biometrisches Fernidentifizierungssystem zum ersten
Mal auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht, wenn es in einem oder mehreren Mit-
gliedstaaten gegen Entgelt oder unentgeltlich angeboten wird. Eine solche Marktein-
fihrung kann erfolgen, indem der Online-Zugang zum System Uber eine APl oder eine
andere Benutzeroberfldche bereitgestellt wird.?

198

199

Es kann vorkommen, das KI-Systeme oder KI-Modelle mit allgemeinem Verwendungs-200

zweck erst nach einer Bestellung hergestellt werden. Ein Angebot oder eine Vereinba-
rung, das bzw. die vor Beendigung der Herstellungsphase gemacht bzw. geschlossen
wurde, kann nicht als Inverkehrbringen angesehen werden (z. B. ein Angebot, ein Kl-
System oder ein KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck gemdR bestimmten
von den Vertragsparteien vereinbarten Spezifikationen herzustellen, wobei das System
oder Modell erst spater hergestellt und ausgeliefert wird). Denn das Inverkehrbringen
setzt stets voraus, dass die Herstellungsphase abgeschlossen ist.®

Ein Inverkehrbringen eines KI-Systems oder -Modells liegt insbesondere nicht vor, wenn
das System oder Modell

ausschlieBlich fur den persénlichen Gebrauch hergestellt wurde,

von einem Verbraucher bei einem Aufenthalt in einem Nicht-EU-Staat erworben und

Vgl. Europdische Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/20.
Vgl. European Commission, Guidelines on prohibited artificial intelligence practices, Tz. 12.
Vgl. Europdische Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/20.
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von ihm fir seinen personlichen Gebrauch in die EU eingeflihrt wurde,

- als Durchfuhrware aus einem Nicht-EU-Staat in das Zollgebiet der EU eingefiihrt
wurde, in Freizonen, Freilagern oder Zolllagern gelagert oder anderen besonderen
Zollverfahren (voribergehende Verwendung) unterzogen wurde,

- in einem Mitgliedstaat fir den Export in ein Drittland hergestellt wurde,

- noch als in der Herstellungsphase befindlich erachteter Prototyp zu Erprobungs-
oder Validierungszwecken Ubertragen wird,

- im Lager des Herstellers (oder seines in der Union niedergelassenen Bevollmdchtig-
ten) oder des Einfuhrers befindlich ist, wo es noch nicht fir Handel oder Verwen-
dung zur Verfligung steht.’

202 Wird ein KI-System oder -Modell online oder lber eine andere Form des Fernabsatzes
zum Verkauf angeboten, gilt das Produkt als auf dem Markt bereitgestellt, wenn sich
das Angebot an Endnutzer in der Union richtet. Ein Verkaufsangebot gilt als an einen
Endnutzer in der Union gerichtet, wenn der betreffende Wirtschaftsakteur seine Tatig-
keiten in irgendeiner Weise auf einen Mitgliedstaat der Europdischen Union ausrichtet.
Die Beurteilung, ob eine innerhalb oder auBerhalb der EU angesiedelte Website auf EU-
Verbraucher abzielt, muss von Fall zu Fall erfolgen. Dabei ist z.B. zu berlcksichtigen, in
welche geografischen Gebiete versandt werden kann, welche Sprachen fir das
Angebot oder die Bestellungen benutzt werden und welche Bezahlungsmaoglichkeiten
bestehen. Die bloBe Zugdnglichkeit der Website der Wirtschaftsakteure oder der Ver-
mittler in den Mitgliedstaaten, in denen der Endnutzer ansdssig oder niedergelassen
ist, reicht bei Online-Verkdufen als Kriterium nicht aus. Bietet eine Online-Schnittstelle
die Lieferung eines KlI-Systems oder -Modells in die EU an, akzeptiert Zahlungen von
EU-Verbrauchern/-Endnutzern und benutzt EU-Sprachen, dann kann davon ausgegan-
gen werden, dass sich der Hdandler ausdricklich dafir entschieden hat, Produkte
(auch) an EU-Verbraucher oder andere -Endnutzer zu liefern. Die physische Lieferung
eines bei einem bestimmten Online-Verkdufer mit Sitz auBerhalb der EU bestellten Pro-
dukts an Endnutzer in der EU, auch durch einen Fulfillment-Dienstleister, stellt eine
unwiderlegbare Bestatigung daflir dar, dass ein Produkt auf dem EU-Markt in Verkehr
gebracht wird.2

203 Der Online-Handel oder der Fernabsatz kann eine besondere Form der Bereitstellung
eines KI-Systems oder -Modells sein, bedeutet aber nicht notwendigerweise die erste
Bereitstellung dieses Produkts auf dem Unionsmarkt (d. h. das Inverkehrbringen). Das
tatsdchliche Inverkehrbringen dieser Produkte kann fir jedes einzelne KI-System oder
-Modell unterschiedlich ausfallen, abhdngig von der jeweiligen Vertriebskette, z. B.:

- Der Fernabsatz oder das Online-Angebot kann sich auf Produkte beziehen, die
bereits auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht worden sind. Dies ist der Fall,
wenn der EU-Hersteller oder ein Einflhrer die Produkte bereits auf dem Unionsmarkt
in Verkehr gebracht hat, bevor sie online oder liber eine andere Form des Fernabsat-
zes zum Verkauf angeboten wurden.

- Einige Produkte, die online oder Gber eine andere Form des Fernabsatzes an Endnut-
zer in der Union angeboten werden, werden zundchst an Fulfillment-Dienstleister in
der EU Ubertragen, um ihre rasche Lieferung an die Endnutzer in der EU zu gewahr-
leisten. Entsprechend gelten Produkte, die von solchen Fulfillment-Dienstleistern

1 Vgl. Europdische Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/20 f.
2 Vgl. Europdische Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/21 f.

96



Begriffsbestimmungen - Art. 3

gelagert und zum zollrechtlich freien Verkehr Gberlassen werden, als Produkte, die
fir Handel, Verbrauch oder Verwendung auf dem EU-Markt geliefert und somit auf
den EU-Markt gebracht wurden. Wenn ein Online-Hdndler einen Fulfillment-Dienst-
leister auf diese Weise beauftragt, befinden sich die Produkte durch den Versand an
den Fulfillment-Anbieter in der EU auf der Vertriebsstufe der Lieferkette. Diese Pro-
dukte gelten als in den Verkehr gebracht, wenn sie zum zollrechtlich freien Verkehr
Uberlassen werden.

- Einige Produkte auBerhalb der EU kénnen von Endnutzern in der EU direkt online
oder Uber eine andere Form des Fernabsatzes erworben werden. Obwohl diese Pro-
dukte fir die Zwecke der Kontrollen durch die Marktiberwachungsbehérden gemafi
der Verordnung (EU) 2019/1020 als vor der Transaktion in der Union bereitgestellt
gelten, werden sie auf den Markt gebracht, sobald ein Endnutzer eine Bestellung fir
ein bestimmtes Produkt aufgegeben und bestdtigt hat, das bereits hergestellt
wurde, Gegenstand der Transaktion ist und versandt werden kann.!

Ungeachtet ihres Ursprungs mussen Kl-Systeme oder -Modelle den geltenden Harmo- 204
nisierungsrechtsvorschriften der EU entsprechen, wenn sie auf dem Unionsmarkt
bereitgestellt werden. Dies gilt sowohl fir in der EU hergestellte Produkte als auch fur
Produkte aus Nicht-EU-Staaten.?

Aus der Begriffsbestimmung eines ,Tests unter Realbedingungen” in Art. 3 Nr. 57 (vgl. 205
hierzu unten, Rn. 416 ff.) folgt im Ubrigen, dass ein solcher Test nicht als Inverkehrbrin-

gen eines KI-Systems i.S. des Art. 3 Nr. 9 gilt, sofern alle Test-Bedingungen nach Art. 57

(bei einem Test im Rahmen eines Kl-Reallabors) oder Art. 60 der Kl-Verordnung (bei
einem Test auBerhalb eines Kl-Reallabors) erfillt sind.

Il. Bereitstellung auf dem Markt (Nr. 10)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 10 fol- 206
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

10. ,Bereitstellung auf dem Markt”
jede entgeltliche oder unentgeltliche
Abgabe eines KI-Systems zum Vertrieb
oder zur Verwendung auf dem Unions-
markt im Rahmen einer Geschdaftstd-

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

10. ,Bereitstellung auf dem Markt”
jede entgeltliche oder unentgeltliche
Abgabe eines KI-Systems zum Vertrieb
oder zur Verwendung auf dem Unions-
markt im Rahmen einer Geschdaftstd-

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

10. ,Bereitstellung auf dem Markt”
jede entgeltliche oder unentgeltliche
Abgabe eines KI-Systems zum Vertrieb
oder zur Verwendung auf dem Unions-
markt im Rahmen einer Geschaftstd-

tigkeit; tigkeit; tigkeit;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 207
einander und mit dem Art. 3 Nr. 10 i.d.F. der KlI-Verordnung verdeutlicht, dass sich auch
in Bezug auf die Bestimmung des Begriffs der ,Bereitstellung auf dem Markt“ alle drei
Rechtsetzungsorgane in redaktionell identischer Weise auf die Abgabe eines KI-Sys-
tems zum Vertrieb oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer

1 Europdische Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/22.
2 Zu Problemen bei ,reiner Software” und der potenziellen Bedeutung des Systems der Unique
Device lentification (UDI) vgl. Wendehorst, in: Martini/Wendehorst Art. 3 Rn. 117 ff.
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Geschaftstatigkeit bezogen, wahrend im Trilog-Verfahren schlieBlich auch die entspre-
chende Abgabe eines KI-Modells mit allgemeinem Verwendungszweck in die Definition
aufgenommen wurde.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf die ,,Bereitstellung auf dem Markt“ wird als eine Verhaltensweise eines Hdndlers in
Art. 24 der Kl-Verordnung Bezug genommen. Ohne Bezugnahme auf einen bestimmten
Akteurstyp erfolgt das Anknlpfen auf eine Bereitstellung auf dem Markt in Art. 83 Abs.
2 der Kl-Verordnung im Kontext von AufsichtsmaBnahmen einer Marktiberwachungs-
behdorde und in Art. 93 Abs. 1 Buchst. ¢) der Kl-Verordnung im Kontext von Aufsichtsak-
tivitdten der Kommission.

Die zentrale Rolle, die das Konzept der Bereitstellung in der Kl-Verordnung spielt, hdngt
mit der Tatsache zusammen, dass alle Wirtschaftsakteure in der Wertschopfungskette
Auflagen hinsichtlich der Riickverfolgbarkeit erfiillen und sich aktiv an der Wahrung
von Marktkonformitdt i.S. der Gewdhrleistung beteiligen missen, dass sich nur kon-
forme Kl-Systeme bzw. KI-Modelle mit allgemeinem Verwendungszweck auf dem Uni-
onsmarkt befinden.

3. Rechtliches Umfeld

Auch Art. 3 Nr. 10 der Kl-Verordnung kntpft an eine Vielzahl von Rechtsakten, die dem
»~neuen Rechtsrahmen” zugeordnet werden kénnen, an. Der Definition des Art. 3 Nr. 10
vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich z.B. auch in Art. 2 Nr. 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 765/2008 vom 9. Juli 2008 lber die Vorschriften fir die Akkreditierung
und Marktliberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten,' Art.
3 Nr. 1 der Verordnung (EU) 2019/1020 vom 20. Juni 2019 Uber Marktiiberwachung und
die Konformitat von Produkten,? Art. 3 Nr. 11 der Maschinen-Verordnung® und Art. 4 Nr.
7 der Produkthaftungsrichtlinie.*

Diese Regelungen knipfen an Art. R1 Nr. 1 des Anhangs | des Beschlusses Nr.
768/2008/EG vom 9. Juli 2008 Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen flr die Ver-
marktung von Produkten® an, der im Rahmen seiner ,,Musterbestimmungen fir Harmo-
nisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft (nunmehr: EU) fir Produkte” folgende
Begriffsbestimmung enthdlt:

1 ABl. 2008 Nr. L 218/30 (,Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die folgenden
Begriffsbestimmungen: 1. ,Bereitstellung auf dem Markt“: jede entgeltliche oder unentgeltliche
Abgabe eines Produkts zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf dem
Gemeinschaftsmarkt im Rahmen einer Geschdftstatigkeit;”).

2 ABI. 2020 Nr. L 169/1 (,Fir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck 1.
.Bereitstellung auf dem Markt” jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Produkts zum
Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer
Geschdftstatigkeit;”).

3 Verordnung (EU) 2023/1230 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2023 Uber
Maschinen und zur Aufhebung der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates und der Richtlinie 73/361/EWG des Rates, ABI. 2023 Nr. L 165/1. (,Fir die Zwecke deser ...
(gilt als) ... ,Bereitstellung auf dem Markt” jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines
Produkts, das in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallt, zum Vertrieb oder zur
Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer Geschdftstdtigkeit;”)

4 Richtlinie (EU) 2024/2853 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024
Uber die Haftung fur fehlerhafte Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates, ABI. L v. 18.11.2024 (,Fur die Zwecke dieser Richtlinie ... (gilt als ...) ,Bereitstellen auf dem
Markt” ... jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Produkts zum Vertrieb;®).

5 ABI. 2008 Nr. L 218/82.
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Begriffsbestimmungen - Art. 3

sFlr die Zwecke [dieses Rechtsakts] gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:
1. .Bereitstellung auf dem Markt“: jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines
Produkts zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Gemeinschaftsmarkt
im Rahmen einer Geschaftstdtigkeit;”

Vor diesem Hintergrund kann auch fir die Auslegung dieser Begriffsbestimmung
mutatis mutandis auf die Erlduterungen des Begriffs der ,,Bereitstellung auf dem Markt*
Bezug genommen werden, die sich seitens der Kommission in dem , Leitfaden fiir die
Umsetzung der Produktvorschriften der EU 2022 (,,Blue Guide”)” finden.!

4. Definitionselemente

Als ,Bereitstellung auf dem Markt“ versteht die Kl-Verordnung nach Art. 3 Nr. 10 meint
~die entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines KI-Systems oder eines KI-Modells mit
allgemeinem Verwendungszweck zum Vertrieb oder zur Verwendung auf dem Unions-
markt im Rahmen einer Geschdftstatigkeit”. Auch flr die Auslegung dieser Bestimmung
kann im Hinblick auf die Qualitat der KI-Verordnung (auch) als Teil des Produktsicher-
heitsrechts der EU mutatis mutandis auf die Erlduterungen des Begriffs der ,Bereitstel-
lung auf dem Markt® Bezug genommen werden, die sich seitens der Kommission in
dem ,Leitfaden fiir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU 2022 (,Blue
Guide"”)"? finden.?

Der Begriff ,Bereitstellung” bezieht sich danach nicht auf eine bestimmte Art eines K-
Systems oder KI-Modells mit allgemeinem Verwendungszweck, sondern auf jedes ein-
zelne KI-System und jedes einzelne KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck.
Dabei spielt es auch hier keine Rolle, ob es sich bei dem System oder Modell um ein
Unikat oder ein serienmdBig hergestelltes digitales Gut handelt.

Die Abgabe i.S. der Begriffsbestimmung umfasst - auch im Lichte des Blue Guide - jeg-
liches Angebot zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt,
das zu einer tatsdchlichen Bereitstellung eines bereits hergestellten KI-Systems oder
-Modells fihren kann (z. B. eine Aufforderung zum Kauf, Werbekampagnen).

Ein KI-System oder KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck ist im Lichte der
produkthaftungsrechtlichen Judikatur des EuGH zu Art. 11 der Richtlinie 85/374/EWG*
als in den Verkehr gebracht anzusehen, wenn es den vom Hersteller eingerichteten
Prozess der Herstellung verlassen hat und in einen Prozess der Vermarktung eingetre-
ten ist, in dem es in gefertigtem Zustand offentlich angeboten wird.® Dies schlieBt nicht
aus, dass ein KI-System als , Beta-Version” oder in dhnlicher Weise herstellerseitig zu
Testzwecken vertrieben, ohne dass damit bereits eine Bereitstellung auf dem Markt
verbunden ware.®

Die Abgabe setzt eine (schriftliche oder miindliche) Vereinbarung zwischen zvyei oder
mehr nattrlichen oder juristischen oder natlrlichen Personen in Bezug auf die Ubertra-
gung des Eigentums, des Besitzes oder sonstiger Rechte (mit Ausnahme des geistigen

Vorliegend und insoweit die nachfolgenden Ausfliihrungen pragend Ziffer 2.2 dieses Leitfadens.
Bekanntmachung (2022/C 247/01), ABI. 2022 Nr. C 247/1.
Vorliegend und insoweit die nachfolgenden Ausfiihrungen pragend Ziffer 2.3 dieses Leitfadens.
Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber die Haftung fir fehlerhafte Produkte, ABI. 1985
Nr. L 210/2.
5 Vgl. EuGH, Urt. v. 9.2.2006, Rs. C-127/04, O’Byrne, ECLI:EU:C:2006:93 Rn. 27; Urt. v. 24.11.2022, Rs.
C-691/21, Cafpi SA u. Aviva assurances SA, ECLI:EU:C:2022:926 Rn. 41.
6 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 123.
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Eigentums) hinsichtlich des betreffenden KI-Systems oder KI-Modells mit allgemeinem
Verwendungszweck nach dessen Herstellung voraus. Schon im Hinblick auf die digi-
tale Qualitdt des abzugebenden Guts setzt dies nicht zwingend einen physische Uber-
gabeprozess voraus. Diese Abgabe kann entgeltlich oder unentgeltlich erfolgen,
weshalb die Abgabe z. B. nicht nur in Form eines Verkaufs, einer Vermietung oder eines
Leasings, sondern auch in Form einer Leihe oder Schenkung erfolgen kann.' Das
Angebot flr eine entsprechende Vereinbarung kann tber sdmtliche bestehende Kom-
munikationswege einschlieBlich Direktvertrieb und Online-Plattformen erfolgen.?

Das Angebot muss sich, um dem Markt-Kriterium der Definition zu geniligen, an eine
Mehrzahl von Personen richten. Fehlt es an dieser grundsdtzlichen Offenheit fiir eine
Abgabe an eine Mehrzahl von, ggf. Gber bestimmte Charakteristika qualifizierten Per-
sonen, steht ggf. eine Inbetriebnahme des KlI-Systems oder KI-Modells i.S. des Art. 3 Nr.
11 in Rede.®

Die Lieferung eines KI-Systems oder -Modells stellt nur dann eine Bereitstellung auf
dem Unionsmarkt daran, wenn das Angebot (zumindest auch) auf Endnutzer in der EU
ausgerichtet ist oder die Endnutzung dieses Produkts ebenfalls auf diesem Markt erfol-
gen soll. Die Lieferung von Produkten, um das betreffende KI-System oder KI-Modell als
Endprodukt nach auBBerhalb des EU-Markts zu exportieren, stellt sich demgegentber
nicht als Bereitstellung dar.*

Unter Geschdftstdatigkeit wird die Bereitstellung von Produkten in einem unterneh-
mensbezogenen Kontext verstanden. Bei Organisationen ohne Gewinnerzielungsab-
sicht kann von Geschaftstatigkeit gesprochen werden, wenn sie in einem entsprechen-
den Kontext tdtig sind. Dies kann nur von Fall zu Fall unter Berlicksichtigung der
RegelmaBigkeit der Bereitstellung, der Eigenschaften des Produkts, der Absichten des
Lieferanten usw. geprift werden. Generell sollten gelegentliche Lieferungen durch kari-
tative Organisationen oder Personen, die ein Hobby verfolgen, nicht als Lieferungen in
einem unternehmensbezogenen Kontext angesehen werden.’ Ein unternehmensbezo-
gener Kontext kann bei unentgeltlicher Abgabe z.B. bestehen, wenn die Abgabe zu
Zwecken der Datensammlung, des Marketings fur dritte, entgeltlich erwerbbare Pro-
dukte, der Attraktivitatssteigerung in der Erwartung des Ubergangs zu einer zukiinftig
entgeltlichen Abgabe oder der Sammlung von Erfahrungswerten aus einer moglichst
breiten Nutzung eines Kl-Systems oder KI-Modells mit allgemeinem Verwendungs-
zweck fir dessen Weiterentwicklung dient.®

Zur Verwendung eines KlI-Systems kann im beruflichen Kontext auch eine rein interne
Nutzung zdhlen.

Vgl. Europdische Kommission, Blue Guide, ABI. 2022, C 247/19.
Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 124.
Vgl. ibidem.
Vgl. ibidem.
Vgl. ibidem.
Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 128.
Vgl. Méller-Klapperich, NJ 2024, 337 (339).
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1. Inbetriebnahme (Nr. 11)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 11 fol- 222

gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Begriffsbestimmungen - Art. 3

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

11. die Bereitstel-
lung eines KI-Systems auf dem Unions-
markt zum Erstgebrauch direkt an den
Nutzer oder zum Eigengebrauch ent-

.Inbetriebnahme”

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

11. die Bereitstel-
lung eines KI-Systems in der Union zum
Erstgebrauch direkt an den Nutzer
oder zum Eigengebrauch entspre-

.Inbetriebnahme”

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

11.
stellung eines KI-Systems auf dem Uni-
onsmarkt zum Erstgebrauch direkt an
den Betreiber oder zum Eigengebrauch

Inbetriebnahme” die Bereit-

entsprechend seiner Zweckbestim-
mung;

sprechend seiner Zweckbestimmung; chend seiner Zweckbestimmung;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 223
einander und mit dem Art. 3 Nr. 11 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die
Bestimmung des Begriffs ,Inbetriebnahme® im Wesentlichen seit dem Vorschlag der
Kommission im Rechtsetzungsverfahren unverdndert blieb. Lediglich der Terminus
~Nutzer” wurde durch den Terminus ,,Betreiber” ersetzt.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Inbetriebnahme” nehmen namentlich Art. 5 Abs. 1 Buchst. a) bis g) bei 224
den Regelungen zu verbotenen Kl-Praktiken sowie Art. 6 Abs. 1 Buchst. b), Art. 9 Abs. 8
Satz 1, Art. 14 Abs. 3, Art. 15 Abs. 4 Unterabs. 3, Art. 17 Abs. 1 Buchst. f), Art. 18 Abs. 1,

Art. 23 Abs. 5, Art. 26 Abs. 7, Art. 27 Abs. 1, Art. 43 Abs. 4 Unterabs. 2, Art. 46 Abs. 1
Satz 1, Art. 49 Abs. 1 bis 3, Art. 60 Abs. 2 und Art. 74 Abs. 6 im Kontext der Regulierung

von Hochrisiko-KI-Systemen Bezug.

3. Rechtliches Umfeld

Wie Art. 3 Nrn. 9 u. 10 knupft auch Art. 3 Nr. 11 der Kl-Verordnung an eine Vielzahl von 225
Rechtsakten an, die dem ,neuen Rechtsrahmen” zugeordnet werden konnen. Im
Unterschied zu den Begriffsbestimmungen fir ,Inverkehrbringen® und ,Bereitstellung

auf dem Markt* findet sich der Begriff der ,Inbetriebnahme” allerdings weder in der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 uber die Vorschriften flir die Akkreditierung und Markt-
Uberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten noch in der Ver-
ordnung (EU) 2019/1020 vom 20. Juni 2019 lGber Marktiberwachung und die Konformi-

tat von Produkten. Zudem unterscheiden sich die Definitionen von ,Inbetriebnahme® in
dritten Rechtsakten des Produktsicherheitsrechts der EU nicht nur in Details:

- Art. 3 Nr. 13 der Maschinen-Verordnung' definiert als ,Inbetriebnahme” ,die erstma-
lige bestimmungsgemaBe Verwendung einer Maschine oder eines dazugehdrigen
Produkts in der Union®. Hier kommt dem Aspekt der Verwendung zentrale begriffsbe-
stimmende Bedeutung zu.

- Letzteres ist zwar auch bei der Produkthaftungsrichtlinie? der Fall. Nach deren Art. 4

1 Verordnung (EU) 2023/1230 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2023 ber
Maschinen und zur Aufhebung der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates und der Richtlinie 73/361/EWG des Rates, ABIl. 2023 Nr. L 165/1.

2 Richtlinie (EU) 2024/2853 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024

101



226

227

228

Kapitel 1+ Allgemeine Bestimmungen

Nr. 9 ist unter ,Inbetriebnahme” ,die erstmalige entgeltliche oder unentgeltliche Ver-
wendung eines Produkts in der Union im Rahmen einer Geschdftstatigkeit in Fdllen, in
denen dieses Produkt vor seiner ersten Verwendung nicht in Verkehr gebracht wurde*
zu verstehen. Allerdings grenzt diese Definition die begriffliche Bestimmung auf
einen Vorgang mit Geschdftsbezug ein und betont zudem die Nachrangigkeit der
Inbetriebnahme als regulatorischer Anknipfungspunkt im Verhdltnis zum Inverkehr-
bringen.

- Wiederum einen anderen begriffsbestimmenden Akzent setzen Art. 2 Nr. 29 der
Medizinprodukte-Verordnung und Art. 2 Nr. 22 der In-Vitro-Diagnostika-Verordnung.
Sie bezeichnen als ,Inbetriebnahme” jeweils ,den Zeitpunkt, zu dem ein Produkt, mit
Ausnahme von Prliforodukten, dem Endanwender als ein Erzeugnis zur Verfligung
gestellt wird, das erstmals als gebrauchsfertiges Produkt entsprechend seiner Zweck-
bestimmung auf dem Unionsmarkt verwendet werden kann®. Damit steht hier nicht
die Verwendung eines Produkts, sondern der Zeitpunkt des Zur-Verfligung-Stellens
eines Produkts im Zentrum der Begriffsbestimmung.

4. Definitionselemente

Unter einer ,Inbetriebnahme” versteht Art. 3 Nr. 11 ,die Bereitstellung eines KlI-Systems
in der Union zum Erstgebrauch direkt an den Betreiber oder zum Eigengebrauch ent-
sprechend seiner Zweckbestimmung®. Mithin erfasst der Begriff sowohl die Lieferung
zur Erstverwendung an Dritte als auch die interne Entwicklung und Bereitstellung eines
KI-Systems.? Zum Begriff der ,Zweckbestimmung® kann dabei auf die Erlauterungen zu
Art. 3 Nr. 12 (oben, Rn. 66 ff.) verwiesen werden.

Die Bereitstellung erfolgt durch den Anbieter des jeweiligen KI-Systems. Diese Bereit-
stellung weist Uberschneidungen mit den Definitionen fiir das Inverkehrbringen i.S. des
Art. 3 Nr. 9 und der Bereitstellung auf dem Markt nach Art. 3 Nr. 10 auf, unterscheidet
sich allerdings auch jeweils von diesen Definitionen:

- Die Bereitstellung kann im Falle der Inbetriebnahme auch zum Eigengebrauch, d.h.
zum Einsatz im eigenen Organisationsbereich eines Anbieters, erfolgen; ein solcher
Eigengebrauch ist vom Inverkehrbringen mangels Marktrelevanz nicht erfasst.

- Die Bereitstellung muss - was sich systematisch in einer Gesamtschau mit Art. 3 Nr.
10 und rechtsvergleichend im Blick auf die dargestellten Bestimmungen des Begriffs
der Inbetriebnahme in dritten Rechtsakten der EU ergibt - im Unterschied zur Bereit-
stellung auf dem Markt nicht zwingend im Rahmen einer Geschaftstdatigkeit erfol-
gen.

Aus der Begriffsbestimmung eines ,Tests unter Realbedingungen” in Art. 3 Nr. 57 (vgl.
hierzu unten, Rn. 416 ff.) folgt im Ubrigen, dass ein solcher Test auch nicht als Inbe-
triebnahme eines Kl-Systems i.S. des Art. 3 Nr. 11 gilt, sofern alle Test-Bedingungen
nach Art. 57 (bei einem Test im Rahmen eines Kl-Reallabors) oder Art. 60 der Kl-Verord-
nung (bei einem Test auBerhalb eines KI-Reallabors) erfillt sind.

Uber die Haftung fiur fehlerhafte Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates, ABI. L v. 18.11.2024 (,Fur die Zwecke dieser Richtlinie ... (gilt als ...) ,Bereitstellen auf dem
Markt” ... jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Produkts zum Vertrieb;®).

1 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 131.

2 Vgl. European Commission, Guidelines on prohibited artificial intelligence practices, Tz. 13.
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Begriffsbestimmungen - Art. 3

IV. System zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen (Nr. 25)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 25 fol- 229
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

25. ,,Beobachtung nach dem Inverkehr-
bringen” alle Tatigkeiten, die Anbieter
von KI-Systemen zur proaktiven Samm-
lung und Uberpriifung von Erfahrungen
mit der Nutzung der von ihnen in
Verkehr gebrachten oder in Betrieb
genommenen KI-Systeme durchfiihren,
um festzustellen, ob unverziiglich
noétige Korrektur- oder PrdventivmaB-
nahmen zu ergreifen sind;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

25. ,System zur Beobachtung nach
dem Inverkehrbringen” alle Tatigkei-
ten, die Anbieter von KI-Systemen zur
Sammlung und Uberpriifung von Erfah-
rungen mit der Verwendung der von
ihnen in Verkehr gebrachten oder in
Betriecb genommenen KI-Systeme
durchfiihren, um festzustellen, ob
unverziglich nétige Korrektur- oder
PrdventivmaBnahmen zu ergreifen

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

25. ,,Beobachtung nach dem Inverkehr-
bringen” alle Tatig-keiten, die Anbieter
von KI-Systemen zur proaktiven Samm-
lung und Uberpriifung von Erfahrungen
mit der Nutzung der von ihnen in
Verkehr gebrachten oder in Betrieb
genommenen KlI-Systeme durchfiihren,
festzustellen, ob unverziiglich
notige Korrektur- oder PrdventivmaB-

um

nahmen zu ergreifen sind;

sind;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 230
einander und mit dem Art. 3 Nr. 25 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass der defi-
nitorische Ansatz fir die Bestimmung des Terminus ,System zur Beobachtung nach
dem Inverkehrbringen“ im Wesentlichen im Rechtsetzungsverfahren unverdndert blieb.
Zumindest redaktionell beachtlich ist,

- dass Kommission und EP zundchst nicht auf ein System zur Beobachtung, sondern
auf die Beobachtung selbst abstellen wollten, wahrend die im Trilog-Verfahren
gefundene Kldarung in Richtung auf einen systemischen Ansatz an die Regelungs-
Uberlegungen des Rates anknlpfen;

- auf das Kriterium der ,proaktiven“ Sammlung und Uberpriifung, das sich in den defi-
nitorischen Ansdtzen von Kommission und EP fand, in der Begriffsbestimmung der
Kl-Verordnung, wiederum anknipfend an die Position des Rates, nicht aufgegriffen
wurde;

- ohnedies die Definition in Art. 3 Nr. 25 mit der Begriffsbestimmung in der allgemei-
nen Ausrichtung des Rates redaktionell textidentisch ist. erst auf Initiative des Euro-
pdischen Parlaments in den mit ,Gegenstand® betitelten Artikel nicht nur eine
Zusammenfassung der wesentlichen Inhalte der Kl-Verordnung, sondern auch eine
Regelung zum Zweck resp. zu den Zwecken dieser Verordnung aufgenommen wurde.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,.System zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen® nehmen neben 231
Art. 72, der die ,Beobachtung nach dem Inverkehrbringen durch die Anbieter und (den)
Plan fur die Beobachtung nach dem Inverkehrbringen fiur Hochrisiko-KI-Systeme® zum
Gegenstand hat, Art. 9 Abs. 2 Buchst. ¢) mit Blick auf das Risikomanagementsystem
sowie Art. 17 Abs. 1 Buchst. h) mit Blick auf das Qualitdtsmanagementsystem - eben-

falls im Kontext der Regulierung von Hochrisiko-KI-Systemen - Bezug.
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3. Definitionselemente

Unter ,System zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen® versteht die Kl-Verord-
nung in Art. 3 Nr. 25 ,alle Tatigkeiten, die Anbieter von KI-Systemen zur Sammlung und
Uberpriifung von Erfahrungen mit der Verwendung der von ihnen in Verkehr gebrachten
oder in Betrieb genommenen KI-Systeme durchflihren, um festzustellen, ob unverziiglich
noétige Korrektur- oder PraventivmaBnahmen zu ergreifen sind*.

Anbieter muissen ein System zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen einrichten
und dokumentieren, das der Art und den konkreten Risiken des jeweiligen Hochrisiko-
KI-Systems entspricht. Mit diesem System mussen die relevanten Daten zur Leistung
des Hochrisiko-KI-Systems wdhrend dessen gesamtem Lebenszyklus aktiv (i.d.R. auto-
matisiert) und systematisch erhoben, dokumentiert und analysiert werden, um anbie-
terseitig die nachhaltige Wahrung der in Kapitel lll Abschnitt 2 aufgefihrten Anforde-
rungen an ein Hochrisiko-KI-System beurteilen zu konnen.!

Ziffer 9 von Anhang IV der Kl-Verordnung, der die technische Dokumentation gemaf
Art. 11 Abs. 1 zum Gegenstand hat, regelt, dass zu den Informationen, die diese min-
destens enthalten muss, auch eine detaillierte Beschreibung des Systems zur Bewer-
tung der Leistung des Kl-Systems in der Phase nach dem Inverkehrbringen gemadR
Art. 72 der Kl-Verordnung zdahlt - ,einschlieBlich des in Art. 72 Abs. 3 genannten Plans
fur die Beobachtung nach dem Inverkehrbringen®. Dies verdeutlicht, dass das System
zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen planbasiert ist. Die Kommission hat
gemdRB Art. 72 Abs. 3 Satz 3 bis zum 2. Februar 2026 in dem in Art. 98 Abs. 2 genann-
ten Prufverfahren einen Durchfiihrungsrechtsakt zu erlassen, in dem sie detaillierte
Bestimmungen fur die Erstellung eines Musters des Plans flr die Beobachtung nach
dem Inverkehrbringen sowie eine detaillierte Liste der in den Plan aufzunehmenden
Elemente festlegt.

E. Auf Korrekturmafdnahmen bezogene Definitionen
I. Einleitung

Die KlI-Verordnung orientiert sich auch in Bezug auf KorrekturmaBnahmen, die fir den
Fall fehlender Konformitdt eines Hochrisiko-KI-Systems mit den Vorgaben der Kl-Ver-
ordnung zu ergreifen sind, um diese Nichtkonformitdt zu beseitigen oder, falls das
nicht moglich ist, die von dem KI-System ausgehenden Risiken zu mindern, an den
Regulierungssdatzen des Produktsicherheitsrechts der EU. Je nach Erfordernis kommen
dabei als KorrekturmaBnahmen namentlich die Herstellung der Konformitat des Kl-Sys-
tems, dessen Ruckruf oder seine Ricknahme vom Markt in Betracht.?

1 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 198.

2 Diese Optionen werden in den meisten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union im Hinblick
auf den Hersteller und den Einflihrer genannt. Weitere mogliche KorrekturmaBnahmen sind in
Art. 16 der Verordnung (EU) 2019/1020 aufgefiihrt. Vgl. Europdische Kommission, Leitfaden fir
die Umsetzung der Produktvorschriften der EU 2022, ABI. 2022 Nr. C 247/1 (247/45).
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Il. Ruckruf eines KI-Systems (Nr. 16)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 16 fol- 236

gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Begriffsbestimmungen - Art. 3

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

16. ,Riickruf eines KlI-Systems” jede
MaBnahme, die auf die Riickgabe eines
den Nutzern bereits zur Verfligung
gestellten KI-Systems an den Anbieter
abzielt;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

16. ,Rickruf eines KI-Systems” jede
MaBnahme, die auf die Riickgabe eines
den Nutzern bereits zur Verfligung
gestellten KI-Systems an den Anbieter
oder dessen AuBerbetriebsetzung oder

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

16. ~Rlckruf eines KI-Systems”
jede MaBnahme, die auf die Riickgabe
eines den Betreibern bereits zur Verfi-
gung gestellten KI-Systems an den
Anbieter abzielt;

Abschaltung abzielt;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 237
einander und mit dem Art. 3 Nr. 16 i.d.F. der KlI-Verordnung verdeutlicht, dass im Zuge

des Rechtsetzungsverfahrens der urspringlich von Kommission und EP gewdhlte
Ansatz, im Kontext des Rickrufs eines KI-Systems nur auf die Rickgabe eines KI-Sys-
tems abzustellen, entsprechend dem Ansatz des Rates in der nunmehr in der Kl-Verord-
nung getroffenen Begriffsbestimmung um die Ansdatze einer AuBerbetriebsetzung und
einer Abschaltung eines KI-Systems erweitert wurde.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,RUckruf eines KI-Systems” nimmt ausschlieBlich Art. 60 Abs. 7 Satz 3 238
der Kl-Verordnung Bezug.

3. Rechtliches Umfeld

Vergleichbare Begriffsbestimmungen sind aus einer Vielzahl von Rechtsakten des Pro- 239
duktsicherheitsrechts der EU, z.B. Art. 2 Nr. 62 der Medizinprodukte-Verordnung' und

Art. 2 Nr. 65 der In-Vitro-Diagnostik-Verordnung,? sowie des Marktliberwachungsrechts

der EU, namentlich Art. 3 Nr. 22 der Verordnung (EU) 2019/1020 vertraut.

4. Definitionselemente

Unter ,RUckruf eines KI-Systems” versteht die Kl-Verordnung nach Art. 3 Nr. 16 jede 240
MaBnahme, die auf die Rickgabe an den Anbieter oder auf die AuBerbetriebsetzung
oder Abschaltung eines den Betreibern bereits zur Verfiigung gestellten KI-Systems
abzielt. Eine Rickgabe an den Anbieter kommt dabei fiir ein KI-System in Betracht, das
seitens des Anbieters dem Betreiber noch nicht physisch zur Verfligung gestellt wurde
oder noch nicht freigeschaltet wurde. Die AuBerbetriebsetzung oder Abschaltung kann
namentlich in Form der Deinstallation des betreffenden KI-Systems erfolgen - unab-
hdngig davon, ob es hierbei einer Mitwirkung des Betreibers bedarf.

1 Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen 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. 2017 Nr. L 117/1.

2 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU
der Kommission, ABI. 2017 Nr. L 117/176.
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Ein Riickruf eines KI-Systems muss im Ubrigen auch in Situationen méglich sein, in der
das System nicht einem Betreiber i.S. des Art. 3 Nr. 4 zur Verfigung gestellt wurde.
Denn es sind keine liberzeugenden Griinde ersichtlich, weshalb eine Person, die ein K-
System zu einer personlichen und nicht beruflichen Tatigkeit einsetzt oder einzusetzen
plant, weniger schutzwirdig ist, wenn sich das KI-System z.B. im Entertainment- oder
Haushaltsbereich als dysfunktional im Hinblick auf seine Konformitdt mit den Vorga-
ben der Kl-Verordnung erweist.! Auch insoweit erweist sich die Kl-Verordnung als Uber-
arbeitungsbedurftig.

Es handelt sich bei dem Ruickruf unter VerhdltnismdBigkeitsgesichtspunkten um die Kor-
rekturmaBnahme, die am einschneidendsten Freiheiten des Anbieters des betroffenen Kil-
Systems berlhrt; diese KorrekturmaBnahme kommmt daher nur als ultima ratio in Betracht.?

5. Verfahrensfragen

GemdB Art. 36 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2023/988,2 die nach Satz 2 des 166. Erwd-
gungsgrundes der Kl-Verordnung auch fir KI-Systeme bedeutsam ist, erfolgt die nach
Art. 35 Abs. 1 u. 4 der Verordnung (EU) 2023/988 gebotene schriftliche Unterrichtung
der Verbraucher lber einen Produktsicherheitsriickruf in Form einer Rickrufanzeige.
Nach Art. 35 Abs. 4 Satz 1 gilt dabei, dass falls nicht alle betroffenen Verbraucher
gemadl Art. 35 Abs. 1 individuell kontaktiert werden kénnen, die betreffenden Anbieter
eines Kl-Systems als Wirtschaftsakteure i.S. dieser Verordnung und Anbieter von
Online-Marktpldatzen im Einklang mit ihren jeweiligen Pflichten lber andere geeignete
Kandle eine klare und sichtbare Rickrufanzeige oder Sicherheitswarnung verbreiten,
um die groBtmogliche Reichweite zu gewdhrleisten, einschlieBlich, falls verfligbar,
Uber die Website des Unternehmens, Kandle auf sozialen Medien, Newsletter und Ver-
kaufsstellen sowie gegebenenfalls Ankindigungen in Massenmedien und anderen
Kommunikationskanalen.

Gemaln Artikel 35 Abs. 4 Satz 2 der Verordnung (EU) 2023/988 ist die Rickrufanzeige
auch in fir Menschen mit Behinderungen zugdnglichen Formaten zur Verfigung zu
stellen. Bei der Online-Veroffentlichung einer Rickrufanzeige sind daher beispielsweise
die Standards und bewdhrten Verfahren fir die Barrierefreiheit im Internet zu berick-
sichtigen. Dabei ist es von zentraler Bedeutung, dass die in einem Bild gegebenenfalls
enthaltenen wichtigen Informationen Uber das zurlickgerufene Produkt oder zu dessen
Identifizierung als maschinenlesbarer Text bereitgestellt werden.

Eine Rickrufanzeige, die fur die Verbraucher leicht verstandlich ist, muss gemaf Art.
36 Abs. 2 der Verordnung (EU) 2023/988 in der oder den Sprachen des oder der Mit-
gliedstaaten verflugbar sein, in denen das KI-System auf dem Markt bereitgestellt
wurde, und folgende Elemente enthalten:

a) eine Uberschrift, die aus den Worten ,,Produktsicherheitsriickruf“ besteht,
b) eine klare Beschreibung des zurlickgerufenen Produkts,

c) eine klare Beschreibung der mit dem zurickgerufenen Produkt verbundenen Gefahr,

1 So auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 160.

2 Vgl. Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 159.

3 Verordnung (EU) 2023/988 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Mai 2023 Uber
die allgemeine Produktsicherheit, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des
Europdischen Parlaments und des Rates und der Richtlinie (EU) 2020/1828 des Europdischen
Parlaments und des Rates sowie zur Aufhebung der Richtlinie 2001/95/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates und der Richtlinie 87/357/EWG des Rates, ABI. 2023 Nr. L 135/1.
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wobei Elemente zu vermeiden sind, die die Risikowahrnehmung der Verbraucher
beeintrdchtigen konnen, wie etwa die Verwendung von Begriffen und Formulierun-
gen wie ,freiwillig®, ,vorsorglich®, ,im Ermessen®, ,in seltenen Situationen“ oder ,in
spezifischen Situationen” oder Hinweise, dass keine Unfdlle gemeldet wurden,

d) eine klare Beschreibung, wie Verbraucher vorgehen sollten, einschlieBlich einer
Anweisung, die Verwendung des zurlickgerufenen Produkts unverziglich einzustel-
len,

e) eine klare Beschreibung der den Verbrauchern gemdaB Art. 37 der Verordnung (EU)
2023/988 zur Verfligung stehenden AbhilfemaBnahmen,

f) eine geblhrenfreie Telefonnummer oder einen interaktiven Online-Dienst, bei dem
Verbraucher mehr Informationen in der oder den jeweiligen Amtssprachen der
Union erhalten kénnen, und

g) eine Aufforderung, die Informationen Uber den Rickruf gegebenenfalls an andere
Personen weiterzuleiten.

Gemadl Art. 36 Abs. 3 der Verordnung (EU) 2023/988 hat die Kommission unter Berlick- 246
sichtigung wissenschaftlicher Entwicklungen und Marktentwicklungen eine Vorlage fir
eine Ruckrufanzeige festzulegen und diese in einem Format zur Verfligung zu stellen,

das den Wirtschaftsakteuren eine leichte Erstellung der Rickrufanzeige ermoglicht.

Il. Riicknahme eines KI-Systems (Nr. 17)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 17 fol- 247
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

17. ,Ricknahme eines KI-Systems”
jede MaBnahme, mit der verhindert
werden soll, dass ein KI-System vertrie-
ben, ausgestellt oder angeboten wird;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

17. ,Rucknahme eines KI-Systems”
jede MaBnahme, mit der verhindert
werden soll, dass ein in der Lieferkette
befindliches KI-System auf dem Markt

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

17. ,Ricknahme eines KI-Systems”
jede MaBnahme, mit der verhindert
werden soll, dass ein KI-System vertrie-
ben, ausgestellt oder angeboten wird;

bereitgestellt wird;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 248
einander und mit dem Art. 3 Nr. 17 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass

- Kommission und EP zur begrifflichen Kladrung des Terminus ,Ricknahme eines KiI-
Systems” zundchst darauf abstellten, dass verhindert werden soll, dass ein solches
System vertrieben, ausgestellt oder angeboten werden soll, wéhrend

- die in der Kl-Verordnung nunmehr gefundene Definition, angelehnt an den Ansatz
des Rates, zur begrifflichen Klarung des Terminus ,Ricknahme eines KI-Systems*”
darauf abstellt, dass die Bereitstellung eines in der Lieferkette befindlichen KI-Sys-
tems auf dem Markt verhindert werden soll.
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2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Rlicknahme eines KI-Systems® nehmen Art. 79 Abs. 9 im Rahmen der
Regelungen zum Verfahren auf nationaler Ebene fur den Umgang mit KI-Systemen, die
ein Risiko bergen, sowie Art. 81 Abs. 2 beim Schutzklauselverfahren der EU Bezug.

3. Rechtliches Umfeld

Auch insoweit finden sich vergleichbare Begriffsbestimmungen in einer Vielzahl von
Rechtsakten des Produktsicherheitsrechts der EU, z.B. Art. 2 Nr. 63 der Medizinpro-
dukte-Verordnung und Art. 2 Nr. 66 der In-Vitro-Diagnostik-Verordnung, sowie des
Marktiberwachungsrechts der EU, namentlich Art. 3 Nr. 23 der Verordnung (EU)
2019/1020.

4. Definitionselemente

Unter ,Ricknahme eines KI-Systems® ist nach Art. 3 Nr. 17 jede MaBnahme zu verste-
hen, mit der die Bereitstellung eines in der Lieferkette befindlichen KI-Systems auf dem
Markt verhindert werden soll. Eine Bereitstellung an konkrete Betreiber, an die der
Ruckruf i.S. des Art. 3 Nr. 16 anknUpft, ist hier mithin noch nicht erfolgt.’

F. Datenbezogene Definitionen
I. Einleitung

Wenn Daten als Grundlage datengesteuerter Innovation und im Kontext von Kl adres-
siert werden, werden hierunter in der Regel digitale Daten oder Daten, die leicht in
digitale Daten umgewandelt werden konnen, oder Daten verstanden, die auf andere
Weise durch Maschinen (z.B. mittels Analog-, Bio- oder Quantencomputing) verarbeitet
werden konnen. Aus technischer Sicht bestehen solche Daten aus (1.) elektrischen
Impulsen, die auf einem Medium vorhanden sind oder sich in einem Ubertragungszu-
stand befinden, zusammen mit (2.) Kontext (oft in Metadaten ausgedriickt) und (3.)
Semantik (wie z. B. Domdnentabellen oder Ontologien), die bei der Interpretation
helfen.?

Die Kl-Verordnung selbst definiert - wie im Ubrigen auch die DSGVO - den Begriff der
~Daten” nicht. Fir das Verstandnis dieses zentralen Begriffs kann allerdings auch im
Kontext dieser Verordnung an Art. 2 Nr. 1 des Data Act (vgl. hierzu Einleitung, Rn. 77 ff.)
angeknUpft werden. ,Daten” sind danach ,jede digitale Darstellung von Handlungen,
Tatsachen oder Informationen sowie jede Zusammenstellung solcher Handlungen, Tat-
sachen oder Informationen auch in Form von Ton-, Bild- oder audiovisuellem Material*.

Daten als Darstellung von Informationen werden fir unsere Gesellschaften und Volks-
wirtschaften immer wichtiger, und der Datenwertschopfungskreislauf ist zu einem
zentralen Bestandteil der Wertschopfung im Allgemeinen geworden. Daten sind
deshalb auch das Herzstiick der Kl, von der Entwicklung bis zum Einsatz von KI-Syste-
men und -Modellen.?

1 Vgl. Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 162.

2 Vgl. Global Partnership on Al (GPAI) - Data Governance Working Group, A Framework Paper for
GPAI's Work on Data Governance 2.0, S. 6.

3 Vgl. Global Partnership on Al (GPAI) - Data Governance Working Group, A Framework Paper for
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Die Verwendung von Daten als Trainingsdaten sowie Validierungs- und Testdaten fir Kl
ist zu einem der Hauptgrinde fir die weltweit steigende Nachfrage nach Daten welt-
weit geworden. Die Daten, die zur Entwicklung von KI-Systemen und -Modellen verwen-
det werden, kdnnen mit verschiedenen Mitteln gesammelt werden, darunter Erhebun-
gen, Umfragen, Web-Scraping-Tools, Cookies auf Websites, durch den Kauf von Daten
von Datenmaklern oder durch andere technologische Mittel, die es ermdglichen,
Berechnungen durch Verschlisselung durchzufiihren, ohne auf die Daten selbst zuzu-
greifen.

Auch im Hinblick auf die Rickkopplung der KI-Regulierung der EU an deren Grund-
werte sind Daten von grundlegender Bedeutung: Wenn es - wie der sowjetische
Reformprdsident Michail Gorbatschow einmal ausdriickte - Demokratie wie die Luft
zum Atmen braucht,? dann braucht es im Zeitalter der Digitalisierung valider Daten,
um einer lebensgefdhrlichen ,Luftverschmutzung” fiir das demokratische Miteinander
vorzubeugen.

Il. Trainingsdaten (Nr. 29)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 29 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung | Fiir die Zwecke dieser Verordnung | Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck bezeichnet der Ausdruck bezeichnet der Ausdruck

29. ,Trainingsdaten” Daten, die zum | 29. ,Trainingsdaten” Daten, die zum | 29. JTrainingsdaten” Daten, die
Trainieren eines KlI-Systems verwendet | Trainieren eines KI-Systems verwendet | zum Trainieren eines KI-Systems ver-
werden, wobei dessen lernbare Para- | werden, wobei dessen lernbare Para- | wendet werden, wobei dessen lernbare
meter und die Gewichte eines neurona- | meter angepasst werden; Parameter angepasst werden;

len Netzes angepasst werden;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 29 i.d.F. der KI-Verordnung verdeutlicht, dass die in der
Kl-Verordnung gefundene Definition von ,Trainingsdaten“ an die redaktionell identi-
schen Ausgangs-Uberlegungen von Rat und EP anknlpft. Auf den ergdnzend im
urspringlichen Vorschlag der Kommission vorgesehenen Ansatz, auch die Anpassung
der Gewichte eines neuronalen Netzes in die Begriffsbestimmung aufzunehmen, wird
entsprechend der Betrachtung von Rat und EP verzichtet.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Trainingsdaten” nimmt als solchen lediglich Anhang VII Ziffer 4.6
Absatz 5 Bezug. Namentlich in der Kombination als ,Trainingsdatensatz® nehmen
dartber hinaus Art. 10 Abs. 1 bis 3 im Bereich der Daten Governance, Art. 13 Abs. 3
Buchst. b) Ziff. vi) mit Blick auf Transparenz und Bereitstellung von Informationen fur
die Betreiber, Art. 15 Abs. 5 Unterabs. 3 im Blick auf data poisoning und model poiso-

GPAI's Work on Data Governance 2.0, S. 6.

1 Vgl. Global Partnership on Al (GPAI) - Data Governance Working Group, A Framework Paper for
GPAI's Work on Data Governance 2.0, S. 7.

2 Gorbatschow, Michail S., Die Rede: ,Wir brauchen die Demokratie wie die Luft zum Atmen®:
Referat vor dem ZK der KPdSU am 27. Januar 1987, Hamburg 1987.
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ning, Art. 74 Abs. 12 mit Bezug zur Marktiberwachung bei und Kontrolle von KI-Syste-
men auf dem Unionsmarkt und Anhang IV Ziff. 2 Buchst. d) und Anhang VII Ziff. 4.3 -
ebenfalls im Kontext von Regelungen fir Hochrisiko-KI-Systeme - sowie Art. 57 Abs. 5
Satz 1im Blick auf das Training, das Testen und die Validierung innovativer KI-Systeme
in KI-Reallaboren Bezug.

3. Definitionselemente

Unter ,Trainingsdaten” versteht die Kl-Verordnung nach Art. 3 Nr. 29 Daten, die zum
Trainieren eines Kl-Systems verwendet werden, wobei dessen lernbare Parameter
angepasst werden. Trainingsdaten kommen dementsprechend Uberwiegend in der
Entwicklungsphase eines KI-Systems, ggf. auch bei der Weiterentwicklung eines
solchen Systems i.S. des Weiterlernens nach dessen Inbetriebnahme zum Einsatz.

Die Relevanz von Trainingsdaten flr die Entwicklung eines KI-Systems ldsst sich im Hin-
blick auf unterschiedliche Lerntypen? und damit die Anpassung lernbarer Parameter
wie folgt ausdifferenzieren:

- Beim liberwachten Lernen geht es darum, aus gekennzeichneten Eingabe-Ausgabe-
Datenpaaren eine Funktion abzuleiten. Diese Funktion sollte es dem Algorithmus
ermoglichen, u. a. die Klassifizierungen und Entscheidungsbdume fir ungesehene
Instanzen korrekt zu bestimmen (z.B., um zwischen Katzen und Hunden oder zwi-
schen statischen und bewegten Objekten zu unterscheiden). Was die Daten Gover-
nance betrifft, so hdangt viel von der Auswahl (und ggf. Erzeugung) der Trainingsda-
tenpaare, von der Kennzeichnung dieser Datenpaare, von der Modellierung und
dem Lernen selbst sowie von der Korrektur suboptimaler Ergebnisse in der Umschu-
lungs- und Validierungsphase ab. In jeder dieser Phasen konnen Fehler, Verzerrun-
gen (bias) oder andere unerwiinschte Ereignisse auftreten.® Ein Trainingsdatensatz
ist ein Datensatz mit Beispielen (oder auch Zielvariablen), die fir das Lernen der
Muster und Zusammenhdnge in den Daten verwendet wird. Die Anpassung der
Gewichte des Algorithmus wird Uber den Trainingsdatensatz antrainiert, d.h. der
Algorithmus lernt aus diesen Daten. Trainingsdaten mit Beispielen werden fur Klassi-
fikations- und Regressionsprobleme bendtigt.*

- Unilberwachtes Lernen sucht nach bisher unentdeckten Mustern in einem Datensatz
ohne bereits vorhandene Kennzeichnungen (z. B., um verschiedene Klassen von Ver-
brauchern in einer groBen Kundendatenbank zu klassifizieren). Das Ziel kdnnte z. B.
sein, Datensdtze mit gemeinsamen Attributen zu gruppieren oder zu segmentieren
(Clustering), um algorithmische Beziehungen zwischen ihnen zu extrapolieren (Assozia-
tion). Unlberwachtes Lernen verwendet normalerweise groBe und unstrukturierte
Datensdtze. Muster, die in den Trainingsdatensdtzen nicht (ausreichend) vorhanden
sind, kénnen nicht erkannt werden. Daher ist es von fundamentaler Bedeutung, dass die
Trainingsdaten umfassend sind, und Verzerrungen sollten in der Analyse gesucht und
bereinigt werden (z. B. durch den Einsatz statistischer Werkzeuge). Die Ergebnisse sind
mit duBerster Vorsicht zu behandeln und mussen sorgfaltig validiert werden, da sie eher
Korrelationen als kausale Zusammenhdnge widerspiegeln.®

1 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 215.

Vgl. zu diesen Lerntypen auch Vgl. European Commission, Guidelines on the definition of an

artificial intelligence system, Tz. 32 ff.

3 Global Partnership on Al (GPAI) - Data Governance Working Group, A Framework Paper for GPAI’s
Work on Data Governance 2.0, S. 12.

4 Vgl. https://datasolut.com/wiki/trainingsdaten-und-testdaten-machine-learning/.

5 Global Partnership on Al (GPAI) - Data Governance Working Group, A Framework Paper for GPAI’s
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Unltberwachtes Lernen braucht keine Beispiele und kann direkt mit den Eingabeda-
ten trainiert werden. Uberwachtes Lernen hingegen braucht Beispieldaten, also
Daten, bei denen die Zielvariable vorgegeben ist. Diesen Datensatz nennt man auch
Beispieldatensatz.

- Beim Verstdrkenden Lernen geht es darum, in einer bestimmten Situation den best-
moglichen Handlungspfad zu finden, um die kumulative Belohnung zu stdrken, die
wiederum mit dem Grad der Erreichung eines vordefinierten Ziels verbunden ist. Der
Unterschied zum Uberwachten Lernen besteht darin, dass keine Funktion aus gela-
belten Input-Output-Datenpaaren abgeleitet wird, sondern aus der Belohnung, die
man erhdlt, nachdem man in Interaktion mit der Umwelt einen bestimmten Hand-
lungspfad eingeschlagen hat. Das Verstdrkende Lernen stltzt sich viel weniger auf
gesammelte Daten als das Gberwachte oder untiberwachte Lernen. Allerdings muss
jemand definieren, welches Ziel erreicht werden soll und wie verschiedene Ergeb-
nisse zu bewerten sind, was unter Umstdnden einfach sein kann (wie z. B. beim Sieg
in einer Schachpartie) oder von der Genauigkeit bereits vorhandener Validierungs-
datensdtze abhdngen kann (z. B., um die Glltigkeit verschiedener Vorhersagen zu
bewerten).!

- Weitere Unterscheidungen, die fir die Daten-Governance relevant sind, sind die
Unterscheidung zwischen zentralisiertem und foderativem Lernen, je nachdem, ob
die fur die Kl-Entwicklung bendtigten Daten zu den Lernalgorithmen verlagert
werden, oder ob umgekehrt die Lernalgorithmen zu den Daten verlagert werden. Bei
letzterem Modell kdnnen die Daten dezentralisiert gehalten werden, wobei weniger
Informationen an die Entwickler weitergegeben werden? - ein dem Grundsatz der
Datensparsamkeit deutlich ndherer Ansatz.

Die Trainingsprozesse unterscheiden sich im Ubrigen bei generativer Kl nach der Art 262
des zu trainierenden Modells.® So findet z.B. bei groBen Sprachmodellen zundchst eine
Aufgliederung der Texte in Einzelteile wie Silben, Wort- oder Satzteile der Trainingsda-
ten, die sog. Tokenisierung, statt, bevor als Schritt des Trainingsprozesses im Wege
des sog. Embedding* in einer Schicht des Modells die semantische Ndhe der Tokens
aus dem Kontext der Trainingsdaten ermittelt wird. Die Embeddings verdeutlichen im
Kontext der Entwicklung von Kl-Systemen die wesentlichen Eigenschaften der Trai-
ningsdaten und deren Beziehungen zueinander. Bei den Modellen der Variational Auto-
encoders ist die Reprdsentation der Trainingsdaten im ,latent space” zu finden - auch
hier werden die wesentlichen Merkmale der Trainingsdaten maschinenlesbar in einem
Vektorraum abgebildet. Bei Generative Adversarial Networks ist demgegentber zwi-
schen dem ,.Discriminator“-Modell-Teil, bei dem die Reprdsentationen von Merkmalen

Work on Data Governance 2.0, S. 13. Vgl. zu Einzelheiten auch Wuttke, Was ist Unsupervised
Learning (Uniberwachtes Lernen)?, 2024.

1 Global Partnership on Al (GPAI) - Data Governance Working Group, A Framework Paper for GPAI’s
Work on Data Governance 2.0, S. 13.

2 Global Partnership on Al (GPAI) - Data Governance Working Group, A Framework Paper for GPAI’s
Work on Data Governance 2.0, S. 13.

3 Vgl. hierzu und zum Folgenden Kdde, KIR 1 (2024), 162 (163). Vgl. insgesamt zu diesem
Abschnitt im Ubrigen ausfiihrlich Dornis/Stober, Urheberrecht und Training generativer
Kl-Modelle, 2024, S. 23ff.

4 Unter ,Embedding” wird die Beziehung bzw. semantische Ndhe von Worten bzw. Tokens
verstanden. So liegen etwa bei Embeddings von Sprachmodellen die Begriffe ,Kénigin“ und
~Frau” ndher beieinander als ,Kénigin® und ,,Stuhl®. Die Entfernung wird aus dem Kontext - den
Trainingsdaten - gelernt und in Vektoren abgebildet. Vgl. fiir weitere ErklGrungen auch Dornis/
Stober, Urheberrecht und Training generativer KI-Modelle, 2024, S. 31f.
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der Trainingsdaten in den Parametern abgebildet werden, und dem ,Generator®-
Modell-Teil zu unterscheiden, der die Trainingsdaten nicht kennt, aber selbst eine Art

263

slatent space” nutzt, um neuen Output zu erzeugen.

lll. Validierungsdaten (Nr. 30)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 30 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

30. ,Validierungsdaten” Daten, die zum
Bewerten des trainierten KI-Systems
und zum Abstimmen seiner nicht lern-
baren Parameter und seines Lernpro-
zesses verwendet werden, um unter
anderem eine Uberanpassung zu ver-
meiden; der Validierungsdatensatz
kann ein separater Datensatz oder Teil

des Trainingsdatensatzes mit fester

oder variabler Aufteilung sein;

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

30. ,Validierungsdaten” Daten, die zum
Bewerten des trainierten Kl-Systems
und zum Abstimmen seiner nicht lern-
baren Parameter und seines Lernpro-
zesses verwendet werden, um unter
anderem eine Uberanpassung zu ver-
meiden; der Validierungsdatensatz
kann ein separater Datensatz oder Teil
des Trainingsdatensatzes mit fester

oder variabler Aufteilung sein;

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

30.
zum Bewerten des trainierten KI-Sys-

Validierungsdaten” Daten, die

tems und zum Abstimmen seiner nicht
lernbaren Parameter und seines Lern-
prozesses verwendet werden, um unter
anderem eine Unter- oder Uberanpas-
sung zu vermeiden; der Validierungs-
datensatz ist ein separater Datensatz
oder Teil des Trainingsdatensatzes mit
fester oder variabler Aufteilung;

264 Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 30 i.d.F. der KlI-Verordnung verdeutlicht, dass

- die Begriffsbestimmung, jenseits redaktioneller Abweichungen im Detail - ,Evalua-
tion* und ,Einstellung® statt ,Bewerten® resp. ,Abstimmen® (wie noch in den
urspriinglichen Regelungsvorschldgen der drei Rechtsetzungsorgane) im Wesentli-
chen unverdndert blieb;

- der Art. 3 Nr. 30 allerdings - anknipfend an den Ansatz des EP und insoweit abwei-
chend von den Uberlegungen der Kommission und des Rates - nicht nur eine ,Uber-
anpassung®, sondern auch eine ,Unteranpassung“ des KlI-Systems in den Blick
nimmt;

- Art. 3 Nr. 30 - abweichend von den urspringlichen Ansdtzen aller drei Rechtset-
zungsorgane auf eine Inbezugnahme des Validierungsdatensatzes verzichtet und
dessen Definition einer gesonderten Bestimmung - Art. 3 Nr. 31 - vorbehdilt.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

265 Auf den Begriff ,Validierungsdaten” nimmt unmittelbar allein Anhang IV Ziffer 2 Buchst.
g) der Kl-Verordnung Bezug. Inzident wird auf den Begriff allerdings auch referiert,
soweit Regelungen der Kl-Verordnung an Validierungsdatensdtze (hierzu unten, Rn.

268 ff.) ankntpfen.

3. Definitionselemente

266 Unter ,Validierungsdaten® versteht die Kl-Verordnung nach deren Art. 3 Nr. 30 Daten,
die zur Evaluation des trainierten KI-Systems und zur Einstellung seiner nicht erlernba-
ren Parameter und seines Lernprozesses verwendet werden, um u.a. eine Unter- oder

Uberanpassung zu vermeiden.
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Vielfach neigen Algorithmen bei den gelernten Mustern aus den Trainingsdaten zu
einer Uberanpassung (im Englischen ,Overfitting®), bei dem ein Modell bei den Trai-
ningsdaten gut abschneidet, bei den ungesehenen Daten aber schlecht, weil die
Zusammenhdnge und Beziehungen aus den Trainingsdaten von dem Algorithmus zu
stark antrainiert wird. Dies verringert die Qualitdt, namentlich reprdsentative Qualitdt
von Ausgaben eines KI-Systems. Dem wirkt die evaluierende Validierung entgegen. Die
Validierungsdaten werden dabei fir die Abstimmung der Hyperparameter (d.h. fir
kiinstliche Neuronale Netzwerke der Architektur) eines Modells verwendet. Sie bieten
einen unabhdngigen Datensatz fiir die Feinabstimmung der Modellparameter und die
Bewertung der Modellleistung wdahrend des Trainings. Indem sie eine Kontrolle darutber
ermoglichen, wie gut ein Modell Gber die Trainingsdaten hinaus verallgemeinert,
helfen Validierungsdaten dabei, Probleme wie Overfitting zu vermeiden. Zudem helfen
sie bei der Abstimmung der Hyperparameter, um die beste Modellkonfiguration fir
eine optimale Leistung zu finden. Bei den Hyperparametern handelt es sich um Einstel-
lungen wie die Lernrate oder die StapelgroBe, die richtig eingestellt werden miussen,
um die Effizienz und Genauigkeit des Modells zu gewdhrleisten. Zudem ermaoglichen
die Validierungsdaten eine detaillierte Bewertung des Modellfortschritts wahrend des
Trainings.

IV. Validierungsdatensatz (Nr. 31)

1. Genese der Begriffsbestimmung

267

Die Ausgangspositionen der drei EU-Rechtsetzungsorgane fir die Kl-Verordnung 268

kannten noch keine eigene Definition des Begriffs ,Validierungsdatensatz”. Die
nunmehr in Art. 3 Nr. 31 aufgenommene Definition dieses Begriffs knlpft allerdings
inhaltlich unverdndert an die - redaktionell im Wesentlichen identischen - Ausflihrun-
gen zum Validierungsdatensatz in den Begriffsbestimmungen dieser drei Organe flr
Validierungsdaten an. Durch die klare Begriffsbestimmung des Art. 3 Nr. 31 weist diese
allerdings eine groBere Nahe zu den Regelungsliberlegungen des EP als zu denen von
Kommission und Rat auf, bei denen die Offenheit flir ein anderes Verstdndnis eines
Validierungsdatensatzes mit Blick auf die Verwendung des Wortes ,kann®“ groBer ist.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Validierungsdatensatz® nehmen Art. 10 Abs. 1 bis 3, Art. 13 Abs. 3 269

Buchst. b) Ziffer vi) und Art. 74 Abs. 12 sowie Anhang VIl Ziff. 4.3 im Bereich der Rege-
lungen flr Hochrisiko-KI-Systeme Bezug.

3. Definitionselemente

Unter ,Validierungsdatensatz” versteht die Kl-Verordnung nach Art. 3 Nr. 31 einen sepa- 270

raten Datensatz oder einen Teil des Trainingsdatensatzes mit fester oder variabler Auf-
teilung. Ein eigenstdndiges Gewicht kommt der Definition im Vergleich zur Definition
von Validierungsdaten nicht zu. Die Definition stellt auch insoweit einen Fremdkorper
im Katalog der Definitionen in Art. 3 dar, als in dieser Regelung nicht parallel auch eine
Definition von Trainingsdatensatz und Testdatensatz erfolgt.’

In der Praxis wird der Validierungsdatensatz, wie dargestellt (vgl. oben Rn. 267)
genutzt, um die sog. Hyperparameter des Modells zu optimieren. Diese sind im

1 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 223.
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Wesentlichen Einstellungen des Modells, wie zum Beispiel wie schnell es lernt oder wie
komplex seine Entscheidungen sein durfen. Durch die Anpassung dieser Hyperparame-
ter anhand des Validierungsdatensatzes kann das Risiko minimiert werden, dass ein Kl-
Modell zu sehr auf den Trainingsdatensatz spezialisiert ist (Uberanpassung) und daher
suboptimal auf neue, unbekannte Daten reagieren kann. Der Validierungsdatensatz ist
somit ein wichtiges Werkzeug, um ein Gleichgewicht zwischen dem Lernen aus den
Trainingsdaten und der Fahigkeit, dieses Wissen auf neue Situationen zu Ubertragen,
zu finden und die Leistungsfdhigkeit eines KI-Systems zu steigern.

V. Testdaten (Nr. 32)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 32 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

31. ,Testdaten” Daten, die fiir eine
unabhdngige Bewertung des trainier-
ten und validierten KI-Systems verwen-
det werden, um die erwartete Leistung
dieses Systems vor dessen Inverkehr-
bringen oder Inbetriebnahme zu bestd-
tigen;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

31. ,Testdaten”
unabhdngige Bewertung des trainier-
ten und validierten KI-Systems verwen-
det werden, um die erwartete Leistung
dieses Systems vor dessen Inverkehr-
bringen oder Inbetriebnahme zu bestd-
tigen;

Daten, die flr eine

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

31. ,Testdaten” Daten, die fiir eine
unabhdngige Bewertung des trainier-
ten und validier-ten KI-Systems ver-
wendet werden, um die erwartete Leis-
tung dieses Systems
Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme
zu bestdtigen;

vor dessen

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 32 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass

- die Ausgangspositionen der EU-Rechtsetzungsorgane eine redaktionell identische
Definition des Begriffs der Testdaten vorsahen;

- die im Trilog-Verfahren entwickelte Begriffsbestimmung hierauf zurlickgreift, wobei
sie allerdings auf die Kennzeichnung des KI-Systems als ,trainiert und validiert” ver-
zichtet.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Testdaten” nimmt unmittelbar allein Anhang IV Ziffer 2 Buchst. g) der
Kl-Verordnung Bezug. Inzident wird auf den Begriff allerdings auch referiert, soweit
Regelungen der Kl-Verordnung an Testdatensdtze anknupfen, was bei den Regelungen
zur Daten-Governance in Art. 10 Abs. 1 bis 3 und 6, zur Transparenz und Bereitstellung
von Informationen bei Art. 13 Abs. 3 Buchst. b) Ziff. vi) sowie zu Kontrollrechten von
Marktliberwachungsbehdrden in Art. 74 Abs. 12 im Bereich der Regelungen fiir Hochri-
siko-KI-Systeme, im Kontext der Regelungen zu Kl-Reallaboren in Art. 57 Abs. 5 sowie
Anhang VII Ziff. 4.3 der Fall ist.

3. Definitionselemente

Unter ,Testdaten” versteht die Kl-Verordnung nach deren Art. 3 Nr. 32. Daten, die fur
eine unabhdngige Bewertung des Kl-Systems verwendet werden, um die erwartete
Leistung dieses Systems vor dessen Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme zu bestati-
gen. Nachdem ein in Entwicklung befindliches KI-System mit Trainingsdaten entwickelt

N4



Begriffsbestimmungen - Art. 3

und mit Hilfe von Validierungsdaten feinabgestimmt wurde, sind die Testdaten der
letzte Datensatz, mit dem die Leistung des KI-Systems, d.h. dessen Leistungsfdhigkeit
und Prdzision, vor dessen Markteintritt bewertet wird. Dieser Datensatz bleibt wahrend
des Trainings und der Validierung unangetastet, um eine unvoreingenommene Bewer-
tung zu ermoglichen.

Die Testdaten sind von den Trainingsdaten unabhdngig, sollten jedoch die gleiche
Wahrscheinlichkeitsverteilung wie der Trainingsdatensatz aufweisen. Die Testdaten
werden bei dem Training nicht genutzt, d.h. der Algorithmus kennt die Daten nicht und
kann diese nicht zum Lernen nutzen. Auch hier sind Beispiele bzw. Zielvariablen vor-
handen, woran im Anschluss die Qualitat des Modells gemessen werden kann. Wenn
das trainierte Modell gut zu den Testdaten passt, d.h. die Beispieldaten mit einer guten
Qualitat vorhersagt, kann das Modell auf unbekannte (noch zu bewertende) Daten
angewandt werden. Auch Testdaten dienen dabei - wie Validierungsdaten - nicht
zuletzt auch dem Zweck, Uberanpassung (overfitting) und Unteranpassung (underfit-
ting) zu vermeiden.!

VI. Eingabedaten (Nr. 33)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 33 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

32. ,Eingabedaten” die in ein KI-Sys-
tem eingespeisten oder von diesem
direkt erfassten Daten, auf deren
Grundlage das System ein Ergebnis
(Ausgabe) hervorbringt;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

32. ,Eingabedaten” die in ein KI-Sys-
tem eingespeisten oder von diesem
direkt erfassten Daten, auf deren
Grundlage das System ein Ergebnis
(Ausgabe) hervorbringt;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

32. ,Eingabedaten” die in ein KI-Sys-
tem eingespeisten oder von diesem
direkt erfassten Daten, auf deren
Grundlage das System ein Ergebnis
(Ausgabe) hervorbringt;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 33 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass der
Begriff ,Eingabedaten® im gesamten Rechtsetzungsverfahren im Wesentlichen unver-
dndert verstanden wurde. In der in Art. 3 Nr. 33 gefundenen Definition wird lediglich
die Kennzeichnung eines ,Ergebnisses” als ,Ausgabe®, die alle drei Rechtsetzungsor-
gane der EU zundchst vorgesehen hatten, dahingehend abgewandelt, dass nunmehr
nur noch auf eine Ausgabe abgestellt wird.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,,Eingabedaten” nehmen im Rahmen der Regulierung von Hochrisiko-KI-
Systemen die Regelungen zu Aufzeichnungspflichten in Art. 12 Abs. 3 Buchst. b) u. ¢),
zur Transparenz und Bereitstellung von Informationen in Art. 13 Abs. 3 Buchst. b) Ziff.
vi), zur Cybersicherheit, soweit es um ,adversarial examples” oder ,model evasions”
geht, in Art. 15 Abs. 5 Unterabs. 3 und zur Zweckgerechtigkeit und Reprdsentativitdt
der Daten in Art. 26 Abs. 4 Bezug. Auch in Art. 50 Abs. 2 Satz 3 sowie Anhang IV Ziff. 3
wird auf diesen Begriff abgestellt.

1 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 225.
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3. Definitionselemente

~Eingabedaten® sind nach Art. 3 Nr. 33 die in ein KI-System eingespeisten oder von
diesem direkt erfassten Daten, auf deren Grundlage das System eine Ausgabe hervor-
bringt. Im Unterschied zu den in Art. 3 Nrn. 29, 30 u. 32 definierten Trainings-, Validie-
rungs- und Testdaten kommt Eingabedaten i.S. der Kl-Verordnung damit grundsdtzlich
keine Bedeutung bei der Entwicklung eines KI-Systems, sondern lediglich bei dessen
Betrieb zu. Allerdings ist damit nicht ausgeschlossen, dass in Validierungs- und Test-
l[aufen, in denen der Betrieb eines KI-Systems geprobt wird, Eingabedaten genutzt
werden.’

Die Einspeisung von Eingabedaten kann namentlich durch Anbieter, Produkthersteller
und Betreiber eines KI-Systems erfolgen. Eine direkte Erfassung von Daten i.S. der Defini-
tion kann durch das betreffende KI-System erfolgen, wenn es sie von einem unmittelbar
mit dem KI-System verbundenen Sensor oder von einem anderen Kl-System empfdangt.2

VII. Biometrische Daten (Nr. 34)

1. Genese der Begriffsbestimmung

In den letzten zwanzig Jahren hat die Akzeptanz biometrischer Technologien drama-
tisch zugenommen. Dies ist auf erhebliche Verbesserungen bei den Grundlagentech-
nologien (z. B. Sensoren) und den Datenverarbeitungsmaoglichkeiten (insbesondere
Rechenleistung und Algorithmen) zurlickzufiihren. Die Fortschritte im Bereich der
mobilen Datenverarbeitung mit dem Aufkommen intelligenter Gerdate und der zuneh-
mende Sicherheitsbedarf nicht zuletzt auch im Bereich kritische Infrastrukturen waren
und sind wichtige Triebkrafte fir den Bereich der biometrischen Sicherheit. Die Zahl
der Situationen, in denen biometrische Daten zum Einsatz kommen, ist dabei drastisch
gestiegen.®

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 34 vor
diesem Hintergrund folgende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

33. ,biometrische Daten” mit speziel-
len technischen Verfahren gewonnene
personenbezogene Daten zu den physi-
schen, physiologischen oder verhal-
tenstypischen Merkmalen einer natdirli-
chen Person, die die eindeutige
Identifizierung  dieser natiirlichen
Person ermdéglichen oder bestdtigen,
wie Gesichtsbilder oder daktyloskopi-
sche Daten;

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

33. ,biometrische Daten” mit speziel-
len technischen Verfahren gewonnene
personenbezogene Daten zu den physi-
schen, physiologischen oder verhal-
tenstypischen Merkmalen einer natdirli-
chen Person, wie Gesichtsbilder oder
daktyloskopische Daten;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

33. ,biometrische Daten” biometrische
Daten im Sinne der Begriffsbestim-
mung in Artikel 4 Nummer 14 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679;

1 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 226.
2 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 227.
3 Vgl. z.B. Obaidat/Traore/Woungang, in: dies. (eds.), Biometric-Based Physical and Cybersecurity

Systems, S. 1 (1).
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Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

33a. ,biometriegestiitzte Daten” Daten,
die sich aus einer spezifischen techni-
schen Verarbeitung von physischen,
physiologischen oder verhaltensbezo-
genen Signalen einer natiirlichen

Person ergeben;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 284

einander und mit dem Art. 3 Nr. 34 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die Defi-
nition des Begriffs der ,biometrischen Daten“ in der Kl-Verordnung im Wesentlichen
redaktionell unverdndert’ die entsprechende Begriffsbestimmung seitens des Rates
aufgreift. Auf das urspringlich im Vorschlag der Kommission enthaltene Erfordernis,
dass die Daten die eindeutige |dentifizierung der nattrlichen Person, auf die sich die
Daten beziehen, ermoglichen oderbestdtigen, wird in der Definition im Ergebnis des
Trilog-Verfahrens verzichtet.

Auch der Ansatz des EP, fir die Definition auf die Begriffsbestimmung in einem dritten
Rechtsakt, Art. 4 Nr. 14 der Verordnung (EU) 2016/679, zurlickzugreifen, hat sich im Tri-
logverfahren nicht durchgesetzt. Hintergrund hierfur war, dass es sich als unzweckma-
Big erwies, im Hinblick auf den raschen technologischen Wandel ausschlieBlich sog.
.starke biometrische Merkmale” wie Fingerabdriicke und Gesichtszlige in den Blick zu
nehmen, da die vorgesehene Regulierung von biometrischer Kategorisierung und Emo-
tionserkennung an Phdnomene anknlpft, bei denen in erheblichem Umfang auch
~,schwache” oder ,weiche” biometrische Merkmale eine Rolle spielen, d.h. Daten, die
gerade nicht eine eindeutige Identifizierung einer bestimmten natlrlichen Person
ermoglichen oder bestdtigen oder eine solche Identifizierung bezwecken.?

Der ergdnzenden Definition des Begriffs der ,biometriegestlitzten Daten, wie sie das
EP noch vorgesehen hatte, bedurfte es nicht, da sich dieser Begriff in der verabschie-
deten Kl-Verordnung nicht (mehr) findet.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,biometrische Daten“ nehmen nicht zuletzt die in Art. 3 Nr. 35 definierte
.biometrische Identifizierung” (vgl. Rn. 302 ff.), die in Art. 3 Nr. 36 definierte ,biometri-
sche Verifizierung® (vgl. Rn. 311 ff.), das in Art. 3 Nr. 39 definierte ,Emotionserkennungs-
system” (vgl. Rn. 510 ff.), das in Art. 3 Nr. 40 definierte ,,System zur biometrischen Kate-
gorisierung® (vgl. Rn. 519 ff.), das in Art. 3 Nr. 41 definierte , b i ometrische
Fernidentifizierungssystem® (vgl. Rn. 532 ff.) und das in Art. 3 Nr. 42 definierte ,biomet-
rische Echtzeit-Fernidentifizierungssystem* (vgl. Rn. 543 ff.) Bezug.

In diesem Kontext kommt biometrischen Daten auch in Art. 5 der KlI-Verordnung zu ver-
botenen Praktiken, in Art. 26 der Kl-Verordnung zu Pflichten der Betreiber von Hochri-
siko-KI-Systemen und Anhang Il zur Definition von Hochrisiko-KI-Systemen gemali
Artikel 6 Absatz 2 sowie in Art. 50 Abs. 3 der Kl-Verordnung zu Transparenzpflichten
der Betreiber eines Emotionserkennungssystems oder eines Systems zur biometrischen
Kategorisierung besondere Bedeutung zu.

1 Lediglich die Charakterisierung des beispielhaften Katalogs der erfassten Daten wird etwas
anders, ndmlich durch die Worte ,wie etwa“ statt durch das Wort ,wie” allein gekennzeichnet.

2 Vgl. Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 232; Wendehorst/Duller, Biometric
Recognition and Behavioural Detection, S. 67 ff.
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3. Rechtliches Umfeld

Nach Satz 1 des 14. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung sollte der in dieser Verord-
nung verwendete Begriff ,biometrische Daten” i.S. des Begriffs ,biometrische Daten®
nach Art. 4 Nr. 14 der Verordnung (EU) 2016/679, Art. 3 Nr. 18 der Verordnung (EU)
2018/1725 und Art. 3 Nr. 13 der Richtlinie (EU) 2016/680 ausgelegt werden.

Art. 4 Nr. 14 der DS-GVO, der Verordnung (EU) 2016/679,' Art. 3 Nr. 13 der Richtlinie (EU)
2016/680? und Art. 3 Nr. 18 der Verordnung (EU) 2018/1725°% definieren ,biometrische
Daten” als ,,mit speziellen technischen Verfahren gewonnene personenbezogene Daten
zu den physischen, physiologischen oder verhaltenstypischen Merkmalen einer natlirli-
chen Person, die die eindeutige Identifizierung dieser natlirlichen Person erméglichen
oder bestatigen, wie Gesichtsbilder oder daktyloskopische Daten” - ein Ansatz, den Art.
3 Nr. 34 aufgreift, ohne allerdings das Merkmal aufzugreifen, dass die Daten die ein-
deutige Identifizierung der betreffenden natlrlichen Person ermdoglichen oder bestati-
gen. Zwar erfasst der Begriff der ,personenbezogenen Daten®, als deren Unterfall sich
biometrische Daten auch im Rahmen der Kl-Verordnung erweisen, nach Art. 3 Nr. 50
Informationen, die sich auf eine identifizierte oder identifizierbare naturliche Person
beziehen (vgl. unten, Rn. 341 ff.). Dies engt den Ansatz des Art. 3 Nr. 34 indessen nicht
in einer mit Art. 4 Nr. 14 DSGVO vergleichbare Weise ein.

Im Kontext der Regulierung des Schengen-Informationsystems (SIS) wird der Begriff
der ,biometrischen Daten“ noch weiter verstanden. Nach Art. 3 Nr. 13 der Verordnung
(EU) 2018/1861 Uber das SIS im Bereich der Grenzkontrollen? sind unter solchen Daten
-mit speziellen technischen Verfahren gewonnene personenbezogene Daten zu den phy-
sischen oder physiologischen Merkmalen einer natlirlichen Person, die die eindeutige
Identifizierung dieser nattlirlichen Person ermoglichen oder bestdtigen, d. h. Lichtbilder,
Gesichtsbilder und daktyloskopische Daten® zu verstehen, womit ausdricklich auch
Lichtbilder als biometrische Daten erfasst werden, Noch weitergehend ist Art. 3 Nr. 12
der Verordnung (EU) 2018/1862 Uliber das SIS im Bereich der polizeilichen Zusammenar-
beit und der justiziellen Zusammenarbeit in Strafsachen,® der bei der im Ubrigen mit

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

2 Richtlinie (EU) 2016/680 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natlrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die
zustdndigen Behorden zum Zwecke der Verhitung, Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von
Straftaten oder der Strafvollstreckung sowie zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung des
Rahmenbeschlusses 2008/977/J1 des Rates, ABI. 2016 Nr. L 116/89.

3 Verordnung (EU) 2018/1725 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2018
zum Schutz natrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die
Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG, ABI. 2018 Nr.
L 295/39.

4 Verordnung (EU) 2018/1861 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. November 2018
Uber die Einrichtung, den Betrieb und die Nutzung des Schengener Informationssystems (SIS) im
Bereich der Grenzkontrollen, zur Anderung des Ubereinkommens zur Durchfiihrung des
Ubereinkommens von Schengen und zur Anderung und Aufhebung der Verordnung (EG) Nr.
1987/2006, ABI. 2018 Nr. L 312/14.

5 Verordnung (EU) 2018/1862 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. November 2018
Uber die Einrichtung, den Betrieb und die Nutzung des Schengener Informationssystems (SIS) im
Bereich der polizeilichen Zusammenarbeit und der justiziellen Zusammenarbeit in Strafsachen,
zur Anderung und Aufhebung des Beschlusses 2007/533/J1 des Rates und zur Aufhebung der
Verordnung (EG) Nr. 1986/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates und des Beschlusses
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dieser Definition identischen Begriffsbestimmung neben Lichtbildern, Gesichtsbildern
und daktyloskopischen Daten ausdriicklich auch das ,DNA-Profil“ erfasst.

In den beiden SIS-Verordnungen werden zudem auch einzelne Untertypen dieser bio-
metrischen Daten ausdricklich definiert. Danach bezeichnen

- .daktyloskopische Daten” ,Daten zu Fingerabdriicken und HandflGchenabdrlicken,
die aufgrund ihrer Einzigartigkeit und der darin enthaltenen Bezugspunkte prdzise
und schliissige Abgleiche zur Identitdt einer Person ermoglichen®;

- das ,Gesichtsbild” ,eine digitale Aufnahme des Gesichts, in ausreichender Bildaufl6-
sung und Qualitdt flir den automatisierten biometrischen Abgleich®? und

- das ,DNA-Profil” ,einen Buchstaben- beziehungsweise Zahlencode, der eine Reihe
von Identifikationsmerkmalen des nichtcodierenden Teils einer analysierten menschli-
chen DNA-Probe, d. h. der speziellen Molekularstruktur an den verschiedenen DNA-
Loci, abbildet*.?

Diese Legaldefinitionen kdnnen auch fir die Auslegung von Teilelementen des Begriffs
.biometrischer Daten” in der Kl-Verordnung fruchtbar gemacht werden. Bei Lichtbil-
dern, bei denen es an einer Legaldefinition, wie sie fur daktyloskopische Daten,
Gesichtsbilder und DNA-Profil in den SIS-Verordnungen besteht, fehlt, handelt es sich
nicht um ein digitales Phdnomen, wie dies bei Gesichtsbildern i.S. der SIS-Verordnun-
gen der Fall ist, sondern um klassische fotographische Abbildungen, die dadurch ent-
stehen, dass strahlungsempfindliche Schichten chemisch und physikalisch durch
Strahlung eine Verdnderung erfahren.*

292

Eine deutlich engere Begriffsbestimmung findet sich in Art. 2 Abs. 1 Buchst. s) der Euro- 293

dac-Verordnung.® Um ,biometrische Daten“ handelt es sich danach bei Fingerabdruck-
daten oder Gesichtsbilddaten. ,,Fingerabdruckdaten” werden in Art. 2 Abs. 1 Buchst. q)
dieser Verordnung als ,die Daten zu den flachen und abgerollten Abdriicken aller zehn
Finger, sofern vorhanden, oder eine Fingerabdruckspur®, “Gesichtsbilddaten” in Art. 2
Buchst. r) dieser Verordnung als ,digitale Aufnahmen des Gesichts in einer Bildauflo-
sung und Qualitat, die fir einen Abgleich biometrischer Daten geeignet sind”, definiert.
In die gleiche Richtung weist der 18. Erwagungsgrund der Verordnung (EU) 2019/1157
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 zur Erhdhung der
Sicherheit der Personalausweise von Unionsblrgern und der Aufenthaltsdokumente,
die Unionsblrgern und deren Familienangehorigen ausgestellt werden, die ihr Recht
auf Freiztgigkeit austiben.® Dort wird ,die Speicherung eines Gesichtsbilds und zweier
Fingerabdricke” als ,biometrische Daten” legaldefiniert.

2010/261/EU der Kommission, ABI. 2018 Nr. L 312/56.

Art. 3 Nr. 14 der Verordnung (EU) 2018/1861; Art. 3 Nr. 13 der Verordnung (EU) 2018/1862.

Art. 3 Nr. 15 der Verordnung (EU) 2018/1861; Art. 3 Nr. 14 der Verordnung (EU) 2018/1862.

Art. 3 Nr. 15 der Verordnung (EU) 2018/1862.

So BGH, Beschluss 27. Februar 1962 - | ZR 118/60, AKI, GRUR 1962, 470 (472).

Verordnung (EU) 2024/1358 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Mai 2024 (ber
die Einrichtung von Eurodac fiir den Abgleich biometrischer Daten zur effektiven Anwendung der
Verordnungen (EU) 2024/1351 und (EU) 2024/1350 des Europdischen Parlaments und des Rates
und der Richtlinie 2001/55/EG sowie zur Feststellung der Identitdt illegal aufhdltiger Drittstaats
angehoriger oder Staatenloser und Uber der Gefahrenabwehr und Strafverfolgung dienende
Antrdge der Gefahrenabwehr- und Strafverfolgungsbehorden der Mitgliedstaaten und Europols
auf den Abgleich mit Eurodac-Daten, zur Anderung der Verordnungen (EU) 2018/1240 und (EU)
2019/818 des Europdischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EU)
Nr. 603/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates, ABI. V. 22.5.2024.

6 ABI. 2019 Nr. L 188/67.

ga b WON =
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Auf den Begriff der ,biometrischen Daten“ nimmt im Ubrigen auch die Verordnung (EG)
Nr. 2252/2004 des Rates vom 13. Dezember 2004 Uber Normen fir Sicherheitsmerk-
male und biometrische Daten in von den Mitgliedstaaten ausgestellten Pdssen und Rei-
sedokumenten' Bezug, ohne dort allerdings eine Begriffsbestimmung vorzunehmen.

4. Definitionselemente

Unter ,biometrischen Daten® versteht Art. 3 Nr. 34 der Kl-Verordnung ,mit speziellen
technischen Verfahren gewonnene personenbezogene Daten zu den physischen, phy-
siologischen oder verhaltenstypischen Merkmalen einer natlrlichen Person, wie etwa
Gesichtsbilder oder daktyloskopische Daten®.

Bei biometrischen Daten handelt es sich mithin um eine Kategorie personenbezogener
Daten. Fur das Verstandnis personenbezogener Daten als Element der Definition des
Art. 3 Nr. 24 kann auf die Definition dieses Begriffs in Art. 3 Nr. 50 zurlickgegriffen
werden. Bei solchen personenbezogenen Daten handelt es sich deshalb vor dem Hin-
tergrund des Art. 4 Nr. 1 DSGVO, auf den Art. 3 Nr. 50 der KlI-Verordnung verweist, um
alle Informationen, die sich auf eine identifizierte oder identifizierbare natlrliche
Person beziehen (zu Einzelheiten vgl. unten Rn. 341 ff.).

Bei den biometrischen Daten i.S. des Art. 3 Nr. 24 handelt es sich um personenbezo-
gene Daten zu den physischen, physiologischen oder verhaltenstypischen Merkmalen
einer natlrlichen Person. Beispielhaft (,wie etwa®) erwdhnt die Definition des Art. 3 Nr.
24 Gesichtsbilder und daktyloskopische Daten. Nicht zuletzt im Blick auf die verhal-
tenstypischen Merkmale weist die Definition deutlich Gber ein Verstandnis des Begriffs
hinaus, das sich ausschlieBlich eng an den Wortstdmmen ,biologisch® und ,metrisch”
(i.S. von messbar) von biometrisch ausrichten wirde.? Die Quellen biometrischer Daten
(z.B. Proben von menschlichem Gewebe) sind selbst keine biometrischen Daten. Sie
konnen allerdings zur Erfassung biometrischer Daten genutzt werden, indem Informati-
onen aus diesen Quellen extrahiert werden.® Auch bei Daten, die sich zwar auf die phy-
sischen, physiologischen oder verhaltenstypischen Merkmalen einer natirlichen
Person beziehen, die indessen nicht durch Messung biologischer Signale iw.S.,
sondern i.S. biometrischer Inferenzen aus dritten allgemeinen personlichen Daten wie
dem Kommunikations- oder Konsumverhalten oder sonstigem sozialem Interagieren
wie dem Besuch von Anwaltskanzleien, Apotheken oder Arztpraxen gewonnen werden,
handelt es sich nicht um biometrische Daten; allerdings kdnnen diese Daten ggf. im
Bereich der Regulierung von Profiling i.S. des Art. 3 Nr. 52 auch flr die Regulierung
durch die KlI-Verordnung bedeutsam sein.*

Biometrische Daten lassen sich von der Art ihrer Gewinnung her zwei Hauptkategorien
zuordnen:

- Die erste Gruppe umfasst die Verfahren, die die physischen und physiologischen
Merkmale einer Person erfassen (Verifikation von Fingerabdriicken, Finger-Bildana-
lyse, Zahnschema, Blutbild, Iris-Erkennung, Netzhautanalyse, Gesichtserkennung,

1 ABIl. 2004 Nr. L 385/1.

2 Zu diesen linguistischen Anknlpfungspunkten des Begriffs vgl. Wendehorst, in: Martini/
Wendehorst, Art. 3 Rn. 238 unter Bezugnahme auf Yannopoulos/Androniki/Varvarigou, in:
Hildebrandt/Gutwirth (eds.), Profiling the European Citizen, 89 (89 f.)

3 Vgl bereits  Artikel-29-Datenschutzgruppe,  Stellungnahme  4/2007  zum Begriff
~personenbezogene Daten®, S. 10.

4 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 246; Wendehorst/Duller,
Biometric Recognition and Behavioural Detection, S. 71.
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Erkennung der Handgeometrie oder der Ohrenform, Lage und Struktur der Venen
unter der Haut, Erfassung des Korpergeruchs, Sprecherverifikation tber die Stimme
eines Menschen, Analyse von DNA-Mustern, Analyse der SchweiBBporen usw.).

- Die zweite Gruppe beinhaltet die Verfahren, die die Verhaltensmerkmale einer
Person erfassen. Dazu zdhlen u. a. die Verifikation von Unterschriften und die
Analyse von Tastenanschldgen, Gangarten und Bewegungsmustern sowie die Aus-
wertung von Verhaltensweisen, die Rickschlisse auf unterbewusstes Denken (etwa
beim Lligen) zulassen!

Biometrische Daten beziehen sich somit auf kdrperliche und sonstige Merkmale einer 299
naturlichen Person, die bei jedem Menschen einzigartig sind. Diese Daten konnen auf
verschiedene Weise unterteilt werden, z. B. in ,starke®, ,schwache” und ,weiche” Identi-
fikatoren. Starke Identifikatoren ermodglichen oder bestatigen dabei die eindeutige
Identifizierung einer natlrlichen Person, z.B. Fingerabdricke, Iris und Netzhaut.
Schwache biometrische Merkmale sind Merkmale, die ,weniger eindeutig® oder
~weniger stabil“ sind, z. B. die Kérperform, Verhaltensmuster, Stimme und Korpergerdu-
sche. Weiche Biometrie umfasst Merkmale, die allgemeiner Natur sind und nicht ein-
deutig mit einer Person in Verbindung gebracht werden kénnen, z. B. Alter, Geschlecht
oder Hautfarbe.?

Diese Daten koénnen nicht nur zur Identifikation oder zur Verifikation einer Person,®300
sondern auch zur Kategorisierung und zur Erkennung von Emotionen naturlicher Perso-

nen flhren.* Letzteres steht in einem gewissen Wertungswiderspruch zu der interpreta-
tionsleitenden Bedeutung, denen die Begriffsbestimmung biometrischer Daten in Art. 4

Nr. 14 der Verordnung (EU) 2016/679, Art. 3 Nr. 18 der Verordnung (EU) 2018/1725 und

Art. 3 Nr. 13 der Richtlinie (EU) 2016/680 fur die Auslegung des Begriffs in der Kl-Verord-
nung nach Satz 1 von dessen 14. Erwdgungsgrund zukommen soll.®

Die Definition biometrischer Daten setzt schlieBlich auch voraus, dass die personenbe- 301
zogenen Daten zu den physischen, physiologischen oder verhaltenstypischen Merkma-

len einer natlrlichen Person ,mit speziellen technischen Verfahren“ gewonnen wurden
oder werden. Um eine Ausdehnung des Begriffs der biometrischen Daten Uber das fir

die Zwecke der Kl-Verordnung Gebotene hinaus zu vermeiden, wird man unter solchen
Verfahren nicht bereits jedes auch in der digitalen Welt des Einsatzes von Smart-
phones vertraute Mittel der Aufnahme von Audio-, Bild- und Video-Content verstehen,
sondern nur solche Verfahren, die auf biometrische Identifizierung i.S. des Art. 3 Nr. 35,
biometrische Verifizierung i.S. des Art. 3 Nr. 36, Emotionserkennung i.S. des Art. 3 Nr.

39 und/oder biometrische Kategorisierung i.S. des Art. 3 Nr. 40 ausgerichtet sind.®

1 Vgl. bereits Artikel-29-Datenschutzgruppe, Stellungnahme 3/2012 zu Entwicklungen im Bereich
biometrischer Technologien, S. 4.

2 Vgl. hierzu Mordini/Tzovaras/Ashton, in: Mordini/Tzovaras (eds.), Second Generation Biometrics, 1
(8 ff.); Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 239 ff.; Wendehorst/Duller, Biometric
Recognition and Behavioural Detection, S. 12 ff.

3 Vgl. Gola, in: Gola/Heckmann, Datenschutz-Grundverordnung - Bundesdatenschutzge-setz, 3.
Auflage 2022, Art. 4 DSGVO Rn. 19.

4 Vgl. Satz 2 des 14. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung.

Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 235.

6 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 245.

(3]
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VIII. Biometrische Identifizierung (Nr. 35)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 35 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

33b. ,biometrische Identifizierung” die
automatisierte Erkennung physischer,
physiologischer, verhaltensbezogener
und psychologischer menschlicher
Merkmale zum Zwecke der Feststellung
der Identitdt einer Person durch den Ver-
gleich biometrischer Daten dieser
Person mit gespeicherten biometrischen
Daten von Personen in einer Datenbank

(One-to-many-ldentifizierung);

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 35 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass der
Begriff der ,biometrischen Identifizierung” zwar bereits in Anhang Il Nr. 1 der Kl-Verord-
nung i.d.F. des Vorschlags der Kommission benutzt wurde, dass allerdings erst das EP
in seiner Position diesen Begriff definierte. Diese Definition wird im Wesentlichen unver-
dandert in der Begriffsbestimmung aufgegriffen, die sich nunmehr in Art. 3 Nr. 35 der KI-
Verordnung findet. Allerdings wird bei letzterer nicht zuletzt auf den Terminus ,One-
to-many-ldentifizierung“ verzichtet, wie er sich noch in der Position des EP in einer
Weise fand, die fur ein Verstandnis dieses Begriffs als Synonym zu ,biometrischer Iden-
tifizierung® sprach. Der Verzicht auf die Nutzung des Terminus ,,One-to-many-ldentifi-
zierung® beugt insoweit Interpretationsproblemen vor, da eine ,one-to-many“ Methode
eher fir einen massenkommunikativ bedeutsamen Ansatz spricht - um den es indes-
sen bei der ,biometrischen Identifizierung” nicht geht.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,biometrische Identifizierung“ als solchen wird im operativen Teil der Kl-
Verordnung an keiner Stelle Bezug genommen. Er findet sich lediglich an einigen
Stellen der Erwdgungsgrinde dieser Verordnung als Referenzpunkt. Allerdings kommt
dem Begriff auch im operativen Teil der Verordnung inzident Bedeutung als Bestandteil
dritter Begriffe, namentlich des ,biometrischen Fernidentifizierungssystems” (Art. 3 Nr.
41), des ,biometrischen Echtzeit-Fernidentifizierungssystems” (Art. 3 Nr. 42) und des
»Systems zur nachtraglichen biometrischen Fernidentifizierung” (Art. 3 Nr. 43) zu. Die
biometrische Identifizierung ist dabei insbesondere im Kontext verbotener Kl-Praktiken
i.S. des Art. 5 Abs. 1 Unterabs. 1 Buchst. h), Abs. 2 bis 7 der KI-Verordnung bedeutsam.

3. Definitionselemente

Unter ,biometrischen Identifizierung” versteht die Kl-Verordnung nach Art. 3 Nr. 35 die
automatisierte Erkennung physischer, physiologischer, verhaltensbezogener oder psy-
chologischer menschlicher Merkmale zum Zwecke der Feststellung der Identitat einer
nattrlichen Person durch den Vergleich biometrischer Daten dieser Person mit biomet-
rischen Daten von Personen, die in einer Datenbank gespeichert sind.
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Soweit diese Definition auf biometrische Daten als solche oder auf Bestandteile der 306

Definition dieses Begriffs in Art. 3 Nr. 34 abstellt (namentlich durch den Rekurs auf phy-
sische, physiologische oder verhaltensbezogene Merkmale), kann auf die diesbezlgli-
chen Ausfiihrungen zur Begriffsbestimmung in Art. 3 Nr. 34 verwiesen werden (vgl.
oben Rn. 282 ff.).

Der 15. Erwagungsgrund der KlI-Verordnung konkretisiert in seinem Satz 1 die Definition
des Art. 3 Nr. 35 dahingehend, dass der Begriff ,biometrische Identifizierung® als auto-
matische Erkennung physischer, physiologischer und verhaltensbezogener menschli-
cher Merkmale ,wie Gesicht, Augenbewegungen, Korperform, Stimme, Prosodie, Gang,
Haltung, Herzfrequenz, Blutdruck, Geruch, charakteristischer Tastenanschlag” zum
Zweck der Uberpriifung der Identitat einer Person durch Abgleich der biometrischen
Daten der entsprechenden Person mit den in einer Datenbank gespeicherten biometri-
schen Daten definiert werden. Auf die Frage, ob die betreffende Person ihre Zustim-
mung zu diesem Abgleich gegeben hat, kommt es nach der Definition des Art. 3 Nr. 35
nicht an, was in Satz 2 des 15. Erwdgungsgrundes klargestellt wird.

307

Auch die Umstdnde, unter denen die biometrischen Daten der betreffenden Person 308

gewonnen wurden, insbesondere, ob diese Person daran mitgewirkt hat, sind nach der
Definition nicht bedeutsam. Sofern die Daten allerdings unter Verletzung datenschutz-
oder (sonstiger) personlichkeitsrechtlicher Rechte der betreffenden Person gewonnen
wurden, stehen einem Abgleich rechtsstaatliche Argumente entgegen.’

Nach der Begriffsbestimmung des Art. 3 Nr. 35 muss die Feststellung der Identitdt einer 309

natlrlichen Person durch den Vergleich biometrischer Daten dieser Person mit biomet-
rischen Daten von Personen erfolgen, ,die in einer Datenbank gespeichert sind“. An
einen solchen Abgleich mit einer Datenbank dirfen keine qualitativ oder quantitativ
Uberdehnten Anforderungen gestellt werden, da diese in der Definition nicht angelegt
sind. Erfasst ist von einer Datenbank i.S. der Begriffsbestimmung jede existierende
Sammlung biometrisch relevanter Merkmale.? Auf den Umfang dieser Datenbank
kommt es ebenso wenig an wie auf deren Standort, deren Zweck oder deren fortdau-
ernde Pflege.

Eine biometrische Identifizierung findet entsprechend der Differenzierung in der Kl-Ver-
ordnung nicht bei einem Kl-System statt, das bestimmungsgemadB flr die biometrische
Verifizierung (einschlieBlich einer Authentifizierung) verwendet werden soll, dessen ein-
ziger Zweck darin besteht, zu bestdtigen, dass eine bestimmte natlrliche Person die
Person ist, fr die sie sich ausgibt, sowie zur Bestdatigung der Identitat einer natirlichen
Person zu dem alleinigen Zweck Zugang zu einem Dienst zu erhalten, ein Gerdt zu ent-
riegeln oder Sicherheitszugang zu Raumlichkeiten zu erhalten.® Bei der Verifizierung
wird mithin ermittelt, ob eine Person diejenige ist, die sie vorgibt, zu sein. Dies
geschieht mittels 1:1-Abgleich, z.B. durch einen Blick auf einen biometrischen Ausweis
und das Gesicht des zu Verifizierenden. Zur ldentifikation wird demgegeniber Uber-
pruft, ob die biometrischen Daten einer realen Person, von der biometrische Daten
gespeichert sind, entsprechen, z.B. wenn Fingerabdricke genommen und mit der
Datenbank verglichen werden (1:n-Abgleich).*

A.A. Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 249.
Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 252.
Vgl. hierzu Satz 3 des 14. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung.
Vgl. Gola, in: Gola/Heckmann, Datenschutz-Grundverordnung - Bundesdatenschutzge-setz, 3.
Auflage 2022, Art. 4 DSGVO Rn. 119.
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IX. Biometrische Verifizierung (Nr. 36)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 36 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

33 ¢) ,biometrische Uberpriifung” die
automatisierte Uberpriifung der Identi-
tat natiirlicher Personen durch den
Vergleich biometrischer Daten einer
Person mit zuvor bereitgestellten bio-
metrischen Daten (Eins-zu-Eins-Uber-
prifung, einschlieBlich Authentifizie-
rung);

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 36 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass der
Begriff der ,biometrischen Verifizierung“ erst im Trilog-Verfahren selbst Eingang in die
Kl-Verordnung gefunden hat. Die Regelung knUlpft inhaltlich, wenn auch nicht in jeder
Hinsicht redaktionell an die Begriffsbestimmung der ,biometrischen Uberpriifung“ an,
die das EP in seiner Position zur KI-Verordnung entwickelt hatte.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,biometrische Verifizierung”“ nimmt Anhang Il Ziff. 1 Buchst. a) der KI-
Verordnung zu Hochrisiko-KI-Systemen gemadB Art. 6 Abs. 2 der Verordnung Bezug.

3. Rechtliches Umfeld

Auf ,biometrische Verifizierung” wird auch in Art. 36 Buchst. a) und b) der Verordnung
(EU) 2017/2226" Bezug genommen, ohne dass dieser Begriff dort definiert wird. Im
Ubrigen weist diese Verordnung allerdings auch eine ganze Reihe weiterer Bestimmun-
gen auf, die sich auf den Vorgang der ,Verifizierung“ beziehen, bei denen es sich aus
dem Kontext, in dem die Verwendung des Begriffs erfolgt, ergibt, dass eine biometri-
sche Verifizierung gemeint ist. Der Begriff der ,Verifizierung” wiederum wird in Art. 3 Nr.
13 dieser Verordnung als ,Abgleich von Datensdtzen zur Uberpriifung einer Identitéts-
angabe (1:1-Abgleich)” legaldefiniert. Eine Verifizierung mittels Abgleiches von Finger-
abdricken ist im Ubrigen z.B. auch in Art. 8 Abs. 3 Buchst. c) des Schengener Grenzko-
dex? vorgesehen.

1 Verordnung (EU) 2017/2226 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2017
Uber ein Einreise-/Ausreisesystem (EES) zur Erfassung der Ein- und Ausreisedaten sowie der
Einreiseverweigerungsdaten von Drittstaatsangehérigen an den AuBengrenzen der
Mitgliedstaaten und zur Festlegung der Bedingungen fir den Zugang zum EES zu
Gefahrenabwehr- und Strafverfolgungszwecken und zur Anderung des Ubereinkommens zur
Durchfithrung des Ubereinkommens von Schengen sowie der Verordnungen (EG) Nr. 767/2008
und (EU) Nr. 1077/2011, ABI. 2017 Nr. L 327/20.

2 Verordnung (EU) 2016/399 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Mdrz 2016 Uber
einen Gemeinschaftskodex fir das Uberschreiten der Grenzen durch Personen (Schengener
Grenzkodex), ABI. 2016 Nr. L 77/1.
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4. Definitionselemente

Unter ,biometrische Verifizierung“ versteht die Kl-Verordnung nach Art. 3 Nr. 36 die
automatisierte Eins-zu-eins-Verifizierung, einschlieBlich Authentifizierung, der Identitat
naturlicher Personen durch den Vergleich ihrer biometrischen Daten mit zuvor bereit-
gestellten biometrischen Daten.

Auslegungsleitender Zweck einer biometrischen Verifizierung ist es mithin, regelmaBig
in Form der Authentifizierung auf Initiative der betreffenden Person, zu bestdatigen,
dass eine bestimmte natlrliche Person die Person ist, fiir die sie sich ausgibt, sowie zur
Bestatigung der Identitat einer naturlichen Person zu dem alleinigen Zweck Zugang zu
einem Dienst zu erhalten, ein Gerdt zu entriegeln oder Sicherheitszugang zu Raumlich-
keiten zu erhalten.

Im Unterschied zur biometrischen Identifizierung setzt die biometrische Verifizierung
ein in der Vergangenheit liegendes Mitwirken der betreffenden nattrlichen Person an
dem Bereitstellen von biometrischen Daten voraus. Auch deshalb stellt sich die biome-
trische Verifizierung als weniger eingriffsintensive MaBnahme dar als eine biometri-
sche Ildentifizierung, weshalb sie in der Kl-Verordnung auch weniger strengen Vorga-
ben unterworfen wird.?

X. Besondere Kategorien personenbezogener Daten (Nr. 37)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 37 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

33d. ,besondere Kategorien personen-
bezogener Daten” die in Artikel 9
Absatz 1der Verordnung (EU) 2016/679
aufgefiihrten Kategorien personenbe-

zogener Daten;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 37 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die Defi-
nition ,besonderer Kategorien personenbezogener Daten” erst auf Initiative des Euro-
pdischen Parlaments in den Katalog der Begriffsbestimmungen des Art. 3
aufgenommen wurde, wobei allerdings der Kreis erfasster Kategorien personenbezo-
gener Daten im Trilog-Verfahren Gber die seitens des EP bereits vorgesehenen Katego-
rien, die in Art. 9 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2016/679 erfasst sind, um diejenigen Kate-
gorien erweitert wurde, die in Art. 10 der Richtlinie (EU) 2016/680 und Art. 10 Abs. 1 der
Verordnung (EU) 2018/1725 aufgefuhrt sind.

1 Vgl. hierzu Satz 3 des 14. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung.
2 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 253.
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2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,besondere Kategorien personenbezogener Daten® nehmen Art. 7 Abs.
2 Buchst. ¢) und Art. 10 Abs. 5 der Verordnung im Blick auf die Regulierung von Hochri-
siko-KI-Systemen Bezug. Nach der erstgenannten Bestimmung bericksichtigt die Kom-
mission beim Erlass delegierter Rechtsakte zur Anderung von Anhang Il der KlI-Verord-
nung gemal Art. 97 bei der Bewertung der Bedingung gemaf Art. 7 Abs. 1 Buchst. b),
dass ein in Rede stehendes KI-System ein Risiko der Schadigung in Bezug auf die
Gesundheit und Sicherheit birgt oder nachteilige Auswirkungen auf die Grundrechte
hat, u.a. die Art und den Umfang der vom KI-System verarbeiteten und verwendeten
Daten, insbesondere die Frage, ob besondere Kategorien personenbezogener Daten
verarbeitet werden. Art. 10 Abs. 5 der Verordnung regelt, dass Anbieter von Hochrisko-
KI-Systemen unter im Einzelnen in dieser Bestimmung geregelten Bedingungen aus-
nahmsweise besondere Kategorien personenbezogener Daten verarbeiten durfen,
soweit dies fir die Erkennung und Korrektur von Verzerrungen im Zusammenhang mit
diesen KlI-Systemen unbedingt erforderlich ist, wobei sie angemessene Vorkehrungen
fir den Schutz der Grundrechte und Grundfreiheiten natlrlicher Personen treffen
mussen.

3. Rechtliches Umfeld

Auf den Begriff der ,,besonderen Kategorien personenbezogener Daten“ nehmen auch
Art. 9 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2016/679, Art. 10 der Richtlinie (EU) 2016/680 und Art.
10 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2018/1725 Bezug, die ihrerseits redaktionell textidentisch
sind und auf die die Begriffsbestimmung in Art. 3 Nr. 37 der Kl-Verordnung referenziert.
Fur solche besonderen Kategorien personenbezogener Daten gilt nach Art. 9 Abs. 2 bis
4 DSGVO grundsatzlich ein umfassendes Verbot der Verarbeitung, von dem nur aus-
nahmsweise dann abgewichen werden darf, wenn ein in der DSGVO gesondert geliste-
ter Rechtfertigungsgrund vorliegt. Bei genetischen, biometrischen oder Gesundheits-
daten darf seitens der Mitgliedstaaten dieser Katalog von Rechtfertigungsgriinden fur
eine ausnahmsweise Verarbeitung sogar enger gefasst werden. Auch automatisierte
Entscheidungen im Einzelfall, die auf solche besonderen Kategorien personlicher
Daten gestutzt sind, sind nur unter den engen Voraussetzungen des Art. 22 Abs.
DSGVO ausnahmsweise zuldssig. Vergleichbare Eingrenzungen der datenschutzrechts-
konformen Verarbeitungsmaglichkeit von besonderen Kategorien personenbezogener
Daten und der Zuldssigkeit automatisierter Einzelfallentscheidungen auf Grundlage
solcher Daten finden sich in den Art. 10 u. 24 der EU-DSGVO, der Verordnung (EU)
2018/1725, und in den Art. 10 u. 11 der Richtlinie (EU) 2016/680.

Im neueren Digitalrecht der EU findet sich eine Bezugnahmen auf besondere Katego-
rien personenbezogener Daten insbesondere in Art. 26 Abs. 3 DSA. Danach durfen
Anbieter von Online-Plattformen Nutzern keine Werbung anzeigen, die auf Profiling
gemdRB Art. 4 Nr. 4 der DSGVO ,unter Verwendung besonderer Kategorien personenbe-
zogener Daten gemal Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679“ beruht. Aber
auch in Art. 18 Abs. 1 Buchst. c) der Verordnung (EU) 2024/900 wird auf diese Datenka-
tegorien Bezug genommen: Danach sind Targeting- und Anzeigenschaltungsverfahren,
die eine Verarbeitung personenbezogener Daten im Zusammenhang mit politischer
Werbung umfassen, nur dann zuldssig, wenn u.a. die Bedingung erfillt ist, dass diese
Techniken nicht das Profiling i.S. des Art. 4 Nr. 4 der DSGVO Verordnung (EU) 2016/679
und des Art. 3 Nr. 5 der EU-DSGVO unter Verwendung besonderer Kategorien perso-
nenbezogener Daten umfassen, die in Art. 9 Abs. 1 der DSGVO und Art. 10 Abs. 1 der
EU-DSGVO aufgefiihrt werden.

126



Begriffsbestimmungen - Art. 3

4. Definitionselemente

Unter ,besonderen Kategorien personenbezogener Daten“ sind im Hinblick auf die
Inbezugnahme der in Art. 9 Abs. 1 der DSGVO, Art. 10 der Richtlinie (EU) 2016/680 und
Art. 10 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2018/1725 aufgeflihrten Kategorien personenbezo-
gener Daten in Art. 3 Nr. 37 der Kl-Verordnung zum einen im Blick auf die jeweils erste
Alternative der vorgenannten Regelungen personenbezogene Daten zu verstehen, ,aus
denen die rassische und ethnische Herkunft, politische Meinungen, religibse oder welt-
anschauliche Uberzeugungen oder die Gewerkschaftszugehérigkeit hervorgehen®

Erfasst sind nach der jeweils zweiten Alternative der vorgenannten Regelungen ferner
~genetische Daten, biometrische Daten zur eindeutigen Identifizierung einer natlirlichen
Person, Gesundheitsdaten ... (und) ... Daten zum Sexualleben oder der sexuellen Orien-
tierung einer natlirlichen Person®,

Diese Kategorien von Daten gelten im Datenschutzrecht der EU als besonders grund-
rechtssensibel und dirfen deshalb nur eingeschrankt verarbeitet werden.! Nicht erfasst
sind Finanzdaten sowie Daten Gber das Alter und das Geschlecht.?
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Erfasst sind zundchst Daten, aus denen die rassische und ethnische Herkunft einer 326

natlrlichen Person hervorgeht. Zu solchen Daten zdhlen auch Daten zur Hautfarbe
oder zur Sprache, sofern es sich hierbei entweder um eine Regional- oder Minderhei-
tensprache i.S. der diesbeziiglichen Charta des Europarates,® um einen Dialekt oder
eine Sprache von Zuwanderern handelt. Nicht erfasst von dieser Datenkategorie sind
jeweils allein die Staatsangehodrigkeit oder der Geburtsort.*

Erfasst sind ferner Daten, aus denen politische Meinungen einer natlrlichen Person
hervorgehen. Hierzu zdhlen nicht zuletzt Daten zur Parteizugehorigkeit oder zur Unter-
schriftenleistung bei Blrgerinitiativen oder Volksbegehren. Die bloBe Teilnahme an
einer politischen Veranstaltung stellt demgegenlber noch nicht ein solches Datum dar.
Daten zur beruflichen Tatigkeit flr eine politische Partei oder eine parteinahe Stiftung
werden nur dann erfasst, wenn es sich um eine solche Tdtigkeit mit politisch-inhaltli-
chem Bezug handelt, wozu Tatigkeiten im IT- oder Sekretariatsbereich nicht ohne Wei-
teres zdhlen.®

Eine dritte Kategorie erfasster Daten sind solche, aus denen sich religiése oder weltan-
schauliche Uberzeugungen einer natiirlichen Person ergeben. Dazu zdhlen namentlich
Daten zur Konfessionszugehorigkeit oder zur Mitgliedschaft in einer Sekte. Auch Daten
zu eindeutig religios konnotierter Bekleidung oder sonstiger duBerer Erscheinung (z.B.
christliches Kreuz am Revers, juidische Kippa oder Schlafenlocken, muslimische Burka
oder Nigab) sind erfasst. Ein Kirchenaustritt als solcher ohne religiose oder weltan-

1 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 257.

2 Vgl. fur das Datenschutzrecht Schulz, in: Gola/Heckmann, Art. 9 DS-GVO Rn. 22.

3 Europdische Charta der Regional- oder Minderheitensprachen, SEV Nr. 148. In dieser Charta
bezeichnet der Ausdruck ,Regional- oder Minderheitensprachen® Sprachen, die (1.)
herkdmmlicherweise in einem bestimmten Gebiet eines Staates von Angehdrigen dieses Staates
gebraucht werden, die eine Gruppe bilden, deren Zahl kleiner ist als die der Gbrigen Bevolkerung
des Staates, und (2.) die sich von der (den) Staatssprache(n) unterscheiden.

4 Vgl. fir das Datenschutzrecht Schulz, in: Gola/Heckmann, Art. 9 DS-GVO Rn. 14; weitergehend im
Kontext der DSGVO demgegeniiber offenbar Albers/Veit, in: Wolff/Brink/v. Ungern-Sternberg
(Hrsg.), BeckOK DatenschutzR, 50. Edition, Art. 9 DS-GVO Rn. 29; Frenzel, in: Paal/Pauly, Art. 9
DS-GVO Rn. 11.

5 Vgl. fir das Datenschutzrecht Schulz, in: Gola/Heckmann, Art. 9 DS-GVO Rn. 15; Weichert, in:
Kihling/Buchner, Art. 9 DS-GVO Rn. 27.
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schauliche Begrindung demgegenliber noch kein solches Datum dar. Der Begriff der
weltanschaulichen Uberzeugung erfasst bei der gebotenen teleologisch engen Ausle-
gung nur ideologische Gesinnungen oder Mitgliedschaften in ethischen Blinden (Frei-
maurer), wozu allerdings auch feministisches, pazifistisches oder veganes Engage-
ment zdhlen kénnen.

Erfasst sind des Weiteren Daten, aus denen die Gewerkschaftszugehorigkeit einer
nattrlichen Person hervorgeht. Ein Datum zur Tatigkeit flr eine gewerkschaftsnahe
Stiftung stellt nur dann ein solches Datum dar, wenn die betreffende Tatigkeit eine
Gewerkschaftszugehorigkeit voraussetzt.

Eine weitere erfasste Datenkategorie sind genetische Daten. Sie sind in Art. 4 Nr. 13
der DSGVO in einer auch fur die Auslegung von Art. 3 Nr. 37 der Kl-Verordnung relevan-
ten Weise dahin legaldefiniert, dass es sich um ,personenbezogene Daten zu den
ererbten oder erworbenen genetischen Eigenschaften einer natlrlichen Person
(handelt), die eindeutige Informationen Uber die Physiologie oder die Gesundheit
dieser natlrlichen Person liefern und insbesondere aus der Analyse einer biologischen
Probe der betreffenden nattrlichen Person gewonnen wurden“. Der 34. Erwdgungs-
grund der DSGVO konkretisiert dies dahingehend, dass es sich bei der Analyse einer
biologischen Probe insbesondere um eine Chromosomen-, DNS- oder RNS-Analyse
oder um die Analyse eines anderen Elements, durch die gleichwertige Informationen
erlangt werden kénnen, handeln kann.

Zum Begriff der biometrischen Daten, bei denen es sich ebenfalls um eine besondere
Kategorie personenbezogener Daten i.S. des Art. 3 Nr. 37 der Kl-Verordnung handeln
kann, kann auf die Legaldefinition des Art. 3 Nr. 34 dieser Verordnung und die diesbe-
zuglichen Anmerkungen (vgl. oben Rn. 282 ff.) verwiesen werden. Erfasst sind biometri-
sche Daten als eine besondere Kategorie personenbezogener Daten aber nur dann,
wenn sie zur eindeutigen Identifizierung einer natirlichen Person dienen, d.h. hierzu
verarbeitet werden.

Um eine besondere Kategorie personenbezogener Daten i.S. des Art. 3 Nr. 37 der Kl-
Verordnung handelt es sich ferner bei Gesundheitsdaten. Sie sind in Art. 4 Nr. 15 der
DSGVO in einer auch flr die KlI-Verordnung relevanten Weise legaldefiniert als ,perso-
nenbezogene Daten, die sich auf die korperliche oder geistige Gesundheit einer natir-
lichen Person, einschlieBlich der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen, bezie-
hen und aus denen Informationen Uber deren Gesundheitszustand hervorgehen®. Auch
die Ausfiihrungen zu diesem Begriff im 35. Erwdgungsgrund der Kl-Verordnung kénnen
fur die Auslegung dieses Begriffs in der Legaldefinition des Art. 3 Nr. 37 herangezogen
werden. Zu den personenbezogenen Gesundheitsdaten zdhlen danach alle Daten, die
sich auf den Gesundheitszustand einer Person beziehen ,und aus denen Informationen
Uber den friiheren, gegenwdrtigen und klinftigen kérperlichen oder geistigen Gesund-
heitszustand der betroffenen Person hervorgehen. Dazu gehéren auch Informationen
Uber die natlrliche Person, die im Zuge der Anmeldung flir sowie der Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen im Sinne der Richtlinie 2011/24/EU des Europdischen Par-
laments und des Rates? fiir die natlirliche Person erhoben werden, Nummern, Symbole
oder Kennzeichen, die einer natlrlichen Person zugeteilt wurden, um diese natlrliche
Person flir gesundheitliche Zwecke eindeutig zu identifizieren, Informationen, die von

1 Enger insoweit Schulz, in: Gola/Heckmann, Art. 9 DS-GVO Rn. 16.

2 Richtlinie 2011/24/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Mdrz 2011 liber die
Auslibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung, ABI. Nr. L
88/45.
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der Priifung oder Untersuchung eines Korperteils oder einer kdrpereigenen Substanz,
auch aus genetischen Daten und biologischen Proben, abgeleitet wurden, und Informa-
tionen etwa Uber Krankheiten, Behinderungen, Krankheitsrisiken, Vorerkrankungen, kli-
nische Behandlungen oder den physiologischen oder biomedizinischen Zustand der
betroffenen Person unabhdngig von der Herkunft der Daten, ob sie nun von einem Arzt
oder sonstigem Angehérigen eines Gesundheitsberufes, einem Krankenhaus, einem
Medizinprodukt oder einem In-Vitro-Diagnostikum stammen.”

Auch der Impfstatus’ sowie die Ergebnisse von Corona-Tests? sind solche Gesundheits-
daten. Der Begriff Gesundheitsdaten erfasst im Ubrigen nicht nur medizinische Daten
i.e.S. In einer Zusammenschau mit dritten Informationen kdnnen auch Daten lGber Arzt-
besuche Angaben lber den Gesundheitszustand vermitteln.® Auch Daten einer Online-
Bestellung von Medikamenten konnen erfasst sein.*

Ein Attest, dass ein Mensch gesund ist, ist als ,Normalzustand“ menschlicher Existenz
demgegenlber aus teleologischen Griinden nicht von der Kategorie ,Gesundheitsda-
ten” erfasst. Eine Einstufung dieses Datums als besonders sensible Information ist
mangels Aussagegehalt mit erhohtem Gefdhrdungspotenzial nicht geboten.®

SchlieBlich sind vom Begriff der besonderen Kategorien personenbezogener Daten nach
der o.g. Legaldefinition auch Daten zum Sexualleben oder der sexuellen Orientierung
einer naturlichen Person erfasst. Insoweit hat der EUGH mit Urteil vom 1. August 20226 fest-
gestellt, dass auch Daten, aus denen mittels gedanklicher Kombination oder Ableitung auf
die sexuelle Orientierung einer nattrlichen Person geschlossen werden kann, unter diese
besondere Kategorie personenbezogener Daten fallen. Dem Vorabentscheidungsverfahren
lag ein litauisches Gesetz zur Transparenz und Korruptionsbekdmpfung zu Grunde, welches
die Leiter von Behorden dazu verpflichtet, eine Erklarung Uber private Interessen gegen-
Uber einer Ethikkommission abzugeben. Nach erfolgter Abgabe wird diese Erkldrung auf
der Website der Ethikkommission veroffentlicht. Im vorliegenden Fall war die erklGrungs-
pflichtige Person dazu verpflichtet, den vollstindigen Namen des Ehegatten, Partners oder
Lebensgefdhrten anzugeben. Mit dieser Information konnte regelmaBig auf das Geschlecht
des Partners und somit auf die sexuelle Orientierung der erkldrungspflichtigen Person
geschlossen werden. Ob ein solcher indirekter Riickschluss durch eine ,,gedankliche Kombi-
nation oder Ableitung” bereits ausreicht, um den Anwendungsbereich des Art. 9 DSGVO zu
eroffnen, war Gegenstand der Auslegung des EuGH. Bei einer solchen Auslegung einer uni-
onsrechtlichen Vorschrift sind nach st. Rspr. des EuGH nicht nur deren Wortlaut, sondern
auch ihr Kontext und die Ziele zu bertcksichtigen, die mit der Regelung, zu der sie gehort,
verfolgt werden.” Die Verwendung des Verbs ,hervorgehen” in Art. 9 Abs. 1 DSGVO sprach
aus Sicht des EuGH dafr, dass eine Verarbeitung erfasst ist, die sich nicht nur ihrem Wesen
nach auf sensible Daten bezieht, sondern auch auf Daten, aus denen sich mittels eines
Denkvorgangs der Ableitung oder des Abgleichs indirekt sensible Informationen ergeben.

1 Vgl. Beschluss der Konferenz der unabhdngigen Datenschutzaufsichtsbehérden des Bundes und

der Lander ,Verarbeitungen des Datums ,Impfstatus” von Beschdftigten durch die Arbeitgeberin

oder den Arbeitgeber” vom 19. Oktober 2021 (abrufbar unter https://www.datenschutzkonferenz-

online.de/media/dskb/20211025_DSK_Beschluss_Impfstatus_von_Besch%C3%A4ftigten.pdf).

Vgl. Datenschutzbehérde der Republik Osterreich, Datenschutzbericht 2021, S. 25

Vgl. fir das Datenschutzrecht Schulz, in: Gola/Heckmann, Art. 9 DS-GVO Rn. 20.

Vgl. OLG Naumburg Urt. v. 7.11.19, Az. 9 U 6/19, ZD 2020, 154.

Vgl. fur das Datenschutzrecht Schulz, in: Gola/Heckmann, Art. 9 DS-GVO Rn. 20.; a.A Jaspers/

Schwartmann/Mihlenbeck, in: Schwartmann/Jaspers/Thiising/Kugelmann, Art. 9 DS-GVO Rn. 88

6 EuGH, Urt. v. 1.8.2022, Rs. C-184/20, Vyriausioji tarnybinés etikos komisija, ECLI:EU:C:2022:601
Rn. 120 ff.

7 Vgl. EuGH, Urt. v. 21.12.2021, Rs. C 124/20, Bank Melli Iran, ECLI:EU:C:2021:1035 Rn. 43 m.w.N.

a b WN
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Fir eine solche weite Auslegung der Begriffe ,besondere Kategorien personenbezogener
Daten” und ,sensible Daten“ sprach aus Sicht des EuGH auch das Ziel der DSGVO, das
darin besteht, ein hohes Niveau des Schutzes der Grundrechte und Grundfreiheiten naturli-
cher Personen - insbesondere ihres Privatlebens - bei der Verarbeitung sie betreffender
personenbezogener Daten zu gewdhrleisten.! Folglich konnten, so der EuGH, die in Art. 9
Abs. 1 der DSGVO, Art. 10 der Richtlinie (EU) 2016/680 und Art. 10 Abs. 1 der Verordnung
(EU) 2018/1725 aufgefiihrten Kategorien personenbezogener Daten nicht dahin ausgelegt
werden, dass die Verarbeitung personenbezogener Daten, die indirekt sensible Informatio-
nen Uber eine natlrliche Person offenbaren kénnen, von der in diesen Bestimmungen vor-
gesehenen verstdrkten Schutzregelung ausgenommen ist, da andernfalls die praktische
Wirksamkeit dieser Regelung und der von ihr bezweckte Schutz der Grundrechte und
Grundfreiheiten naturlicher Personen beeintrachtigt wirden.

Xl. Sensible operative Daten (Nr. 38)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Eine Definition des Begriffs der ,sensiblen operativen Daten” fand sich im Vorfeld des
Trilog-Verfahrens in keiner der Ausgangspositionen der drei Rechtsetzungsorgane der
EU. Die Definition wurde vielmehr erst im Ergebnis dieser Verhandlungen in den
Katalog der Begriffsbestimmungen des Art. 3 der Kl-Verordnung aufgenommen.

2. Kontext der Begriffshestimmung

Auf den Begriff ,sensible operative Daten“ nehmen Art. 5 Abs. 4 Satz 2 bei den Rege-
lungen zu verbotenen Kl-Praktiken, Art. 26 Abs. 5 Satz 5, Art. 46 Abs. 3 Satz 3, Art. 72
Abs. 2 Satz 3 und Art. 78 Abs. 3 Satz 2 im Kontext der Regulierung von Hochrisiko-KI-
Systemen und Art. 59 Abs. 1 Buchst. j) im Kontext der Regulierung von Kl-Reallaboren
Bezug. Fir solche Daten bestehen danach namentlich Begrenzungen bestimmter
Berichts-, Offenlegungs- und Transparenzvorgaben.

3. Definitionselemente

Der Begriff ,sensible operative Daten” erfasst nach Art. 3 Nr. 38 der Kl-Verordnung
soperative Daten im Zusammenhang mit Tatigkeiten zur Verhitung, Aufdeckung, Unter-
suchung oder Verfolgung von Straftaten, deren Offenlegung die Integritat von Strafver-
fahren gefdhrden konnte®. Er ist nicht zuletzt von den besonders grundrechtssensiblen
besonderen Kategorien personenbezogener Daten i.S. des Art. 3 Nr. 37 der Kl-Verord-
nung zu unterscheiden; namentlich missen sensible operative Daten nicht zwingend
personenbezogen sein, sind es vielmehr regelmdaBig nicht.?

Operative Daten i.S. des Art. 3 Nr. 38 sind Daten, die operative MaBnahmen im Bereich
der Strafverfolgung und Strafvollstreckung vorbereiten oder diese befordern. Solche
operativen MaBnahmen dienen dazu, Straftaten aufzudecken, Verddchtige zu ermit-
teln und zu Uberfiihren, sowie rechtskraftige Urteile durchzusetzen. Hierzu zdhlen z.B.
die Durchsuchung von Personen, Sachen oder Rdumen, die Beschlagnahme von
Beweismitteln, die Festnahme einer verddchtigen Person, Haftanordnungen zur Siche-
rung der Strafverfolgung und Uberwachung von Telekommunikation.

1 Vgl. zu dieser Zielsetzung auch EuGH, Urt. v. 6.11.2003, Rs. C 101/01, Lindqvist,
ECLI:EU:C:2003:596 Rn. 50
2 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 277.
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Sensibel i.S. der Begriffsbestimmung in Art. 3 Nr. 38 sind diese operativen Daten, wenn 340
ihre Offenlegung die Integritat von Strafverfahren gefadhrden konnte. Es geht hier mithin
- im Unterschied z.B. zu den Zielsetzungen der Richtlinie (EU) 2016/680 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natlrlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die zustdndigen Behoérden zum
Zwecke der Verhutung, Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von Straftaten oder der
Strafvollstreckung,’ in deren Erwdgungsgriinden Nr. 33, 56, 97 u. 96 auf die Integritdt
von Daten abgestellt wird, nicht um dieses datenbezogene, sondern um ein strafverfah-
rensbezogenes Integritatsziel. Eine Offenlegung von Daten ist vor diesem Hintergrund
~sensibel” fir die Integritdt von Strafverfahren, wenn sie den Einsatz strafverfahrens-
rechtlicher Instrumente wie z.B. Durchsuchungen erschwert, eine rechtskonforme Durch-
fihrung eines Strafverfahrens, namentlich unter Beachtung des fair trial-Gebotes und
des in dubio-pro-reo-Grundsatzes, zu beeintrdchtigen im Stande ist und/oder im Stande
ist, das Vertrauen der Offentlichkeit oder von Verfahrensbeteiligten in die rechtskon-
forme Durchfiihrung des Strafverfahrens zu erschuttern.

XIl. Personenbezogene Daten (Nr. 50)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 50 fol- 341
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments
.. Fir die Zwecke dieser Verordnung | Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck bezeichnet der Ausdruck

46. ,personenbezogene Daten” Daten | 44a. ,personenbezogene Daten” per-
im Sinne von Artikel 4 Nummer 1 der | sonenbezogene Daten im Sinne des
Verordnung (EU) 2016/679; Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung
(EU) 2016/679;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 342
einander und mit dem Art. 3 Nr. 50 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass

- erst auf Initiative des Rates in den Katalog der Begriffsbestimmungen des Art. 3
auch eine Definition des Begriffs der ,personenbezogenen Daten aufgenommen
wurde,

- der Vorschlag des EP sich insoweit von dem definitorischen Impuls des Rates unter-
schied, als nicht mehr allgemein auf Daten i.S. von Art. 4 Nr. 1 der DSGVO, sondern
nur noch auf personenbezogene Daten i.S. dieser Norm Bezug genommen wird,

- die Kl-Verordnung in Art. 3 Nr. 50 diesem Ansatz des EP inhaltlich unverdndert und
redaktionell nur i.E. unmaBgeblich verdandert folgt.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,personenbezogene Daten® nehmen die Definition (a) biometrischer 343
Daten in Art. 3 Nr. 34 (vgl. hierzu oben Rn. 282 ff.) und (b) besonderer Kategorien per-
sonenbezogener Daten in Art. 3 Nr. 37 (vgl. hierzu oben, Rn. 318 ff.), Art. 7 Abs. 2
Buchst. c¢) mit Blick auf Anderungen des Anhangs Ill zur Erfassung von Hochrisiko-KI-

1 ABI. 2016 Nr. L 119/89.
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Systemen, Art. 10 Abs. 2 u. 5 bei den Vorgaben zu Daten-Governance bei Hochrisiko-KI-
Systemen, Art. 19 Abs. 1 Satz 2 u. Art. 26 Abs. 6 Unterabs. 1 im Blick auf die Aufbewah-
rung automatisch erzeugter Protokolle bei Hochrisiko-KI-Systemen, Art. 26 Abs. 10
Unterabs. 2 mit Blick auf Hochrisiko-KI-Systeme zur nachtréaglichen biometrischen
Fernfernidentifizierung, Art. 50 Abs. 3 Satz 1 im Kontext von Emotionserkennungssyste-
men und Systemen zur biometrischen Kategorisierung, Art. 57 Abs. 10, Art. 59 Abs. 1, 2
u. 3 und Art. 60 Abs. 4 Buchst. i) u. Abs. 5 bei der Regulierung von Kl-Reallaboren, Art.
70 Abs. 3 Satz 2 im Blick auf das Kompetenzprofil zustdndiger nationaler Behorden
und Art. 71 Abs. 5 Satz 1 mit Blick auf die EU-Datenbank fir die in Anhang Il der Kl-Ver-
ordnung aufgefiihrten Hochrisiko-KI-Systeme Art. 100 Abs. 5 Satz 2 im Blick auf Akten-
einsichtsrechte gegentber dem Europdischen Datenschutzbeauftragten Bezug.

3. Rechtliches Umfeld

Zu den von der DSGVO geschitzten Grundrechten und Grundfreiheiten nattrlicher Per-
sonen gehort nach deren Art. 1 Abs. 2 namentlich deren auch primarrechtlich tGber Art.
8 Abs. 1 GRCh abgesichertes Recht auf Schutz der sie betreffenden personenbezoge-
nen Daten. Eine mit Art. 4 Nr. 1 der DSGVO, auf den Art. 3 Nr. 50 der Kl-Verordnung ver-
weist, redaktionell identische Definition des Begriffs ,personenbezogener Daten” findet
sich in Art. 3 Nr. 1 der Verordnung 2018/1725.

4. Definitionselemente

Unter ,personenbezogene Daten” versteht Art. 4 Nr. 1 DSGVO, auf den Art. 3 Nr. 50 der
KI-Verordnung verweist, ,alle Informationen, die sich auf eine identifizierte oder identifi-
zierbare natlrliche Person ... beziehen; als identifizierbar wird eine natlrliche Person
angesehen, die direkt oder indirekt, insbesondere mittels Zuordnung zu einer Kennung
wie einem Namen, zu einer Kennnummer, zu Standortdaten, zu einer Online-Kennung
oder zu einem oder mehreren besonderen Merkmalen, die Ausdruck der physischen,
physiologischen, genetischen, psychischen, wirtschaftlichen, kulturellen oder sozialen
Identitdt dieser natlirlichen Person sind, identifiziert werden kann®.

Der Begriff der ,Informationen” ist dabei weit zu verstehen. Er umfasst nicht nur sensible
oder private Informationen, sondern potenziell alle Arten von Informationen sowohl
objektiver als auch subjektiver Natur in Form von Stellungnahmen oder Beurteilungen,
unter der Voraussetzung, dass es sich um Informationen Uber die in Rede stehende
Person handelt. Letzteres ist der Fall, wenn die Information aufgrund ihres Inhalts, ihres
Zwecks oder ihrer Auswirkungen mit einer bestimmten Person verknUpft ist.?

Personenbezogen kénnen nur solche Informationen sein, die sich auf eine lebende
natlrliche Person beziehen. Mit Blick auf die Mdglichkeiten Daten Gber Ungeborene zu
erheben (insbesondere bei prdnatalen Untersuchungen) ist der Begriff ,nattrliche
Person“ allerdings insoweit weit dahingehend zu verstehen, dass auch bereits der
Nasciturus vom Begriff mitumfasst ist. Informationen, die sich auf eine juristische Person

1 Verordnung (EU) 2018/1725 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2018
zum Schutz natrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die
Or-gane, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, zum freien Datenverkehr und zur Aufhe-
bung der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG, ABl. 2018 Nr. L
295/39.

2 Vgl. Gola, in: Gola/Heckmann, Datenschutz-Grundverordnung - Bundesdatenschutzge-setz, 3.
Auflage 2022, Art. 4 DS-GVO Rn. 6 unter Bezugnahme auf BGH, Urt. v. 15.6.2021 - VI ZR 576/19,
NJW 2021, 2726.

3 Vgl. Borges, in: Borges/Hilber, BeckOK IT-Recht, 16. Edition - Stand: 01.07.2021, Art. 4 DSGVO Rn.
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beziehen, sind demgegenliber grundsatzlich keine personenbezogenen Daten. Eine Aus-
nahme hiervon besteht allerdings namentlich dann, wenn der Name bzw. die Firmierung
der juristischen Person natiirliche Personen bestimmt.! Im Ubrigen handelt es sich auch
bei Angaben zu natirlichen Personen, die aufgrund ihrer Funktion als Organ einer
Gesellschaft in ein Register eingetragen werden, um personenbezogene Daten.?

Die in der Definition vorausgesetzte Personenbezogenheit der Information besteht 348
zundchst, wenn sich die Information auf eine identifizierte, d.h. konkret benannte
Person bezieht. Eine nattlirliche Person ist dabei identifiziert, wenn sie sich von anderen
Personen einer Gruppe ohne Weiteres eindeutig unterscheiden Idsst.®

Die 2. Alternative der Personenbezogenheit knupft an die Identifizierbarkeit einer 349
naturlichen Person fur einen relevanten Kl-Akteur an. Sie setzt voraus, dass die betref-
fende Person von dem KI-Akteur ermittelt werden kann.* Als - nicht abschlieBend zu
verstehende - Moglichkeiten einer solchen Ermittlung nennt Art. 4 Nr. 1 die Zuordnung

zu einer Kennung wie einem Namen, zu einer Kennnummer, zu Standortdaten, zu einer
Online-Kennung oder zu einem oder mehreren besonderen Merkmalen, die Ausdruck

der physischen, physiologischen, genetischen, psychischen, wirtschaftlichen, kulturel-

len oder sozialen Identitat dieser naturlichen Person sind.

Daten ohne Identifizierung oder Identifizierbarkeit einer natirlichen Person im vorge- 350
nannten Sinne sind keine personenbezogenen Daten. Hierbei handelt es sich insbeson-
dere um Sachdaten, die sich ausschlieB3lich auf eine Sache beziehen. Auch bei Geo-
und Standortdaten handelt es sich im Ausgangspunkt um solche Sachdaten. Einen
Personenbezug konnen auch solche Daten indessen durch die Zusammenschau und
Kontextualisierung mit anderen Informationen gewinnen.’> Durch Anonymisierung und
durch bestimmte Formen der Pseudonymisierung kann im Ubrigen der Personenbezug

von Daten entfernt werden, was solche Daten dann aus dem Anwendungsbereich der
Regelungen zu personenbezogenen Daten herausnimmt.®

Personenbezogene Daten sind z.B. die Adresse der betroffenen Person, Fotografien, Fin- 351
gerabdriicke, Gesundheitsdaten wie z.B. Rontgenbilder, der Tastenanschlag oder die
Sprechweise. Auch Angaben eines Fahrtenschreibers oder in Arbeitszeiterfassungsformu-
laren’ sind erfasst. Personenbezogen sind auch Daten, die nur wahrscheinlich auf eine
bestimmte Person zutreffen, dies aber mit einem so hohen Prozentsatz, dass die Person
entsprechend bewertet bzw. behandelt wird - wie z.B. Ergebnisse eines Scorings.?

5 m.w.N.
1 Vgl. im Ansatz EuGH, Urt. v. 9112010, Rs. C-92/09 u. C-93/09, Schecke u. Eifert,
ECLI:EU:C:2010:662 Rn. 53; offen gelassen von Borges, in: Borges/Hilber, BeckOK IT-Recht,

16. Edition - Stand: 01.07.2021, Art. 4 DSGVO Rn. 6.

2 Vgl. EuGH, Urt. v. 9.3.2017, Rs. C-398/15, Manni, ECLI:EU:C:2017:197 Rn. 34.

3 Vgl. Gola, in: Gola/Heckmann, Datenschutz-Grundverordnung - Bundesdatenschutzgesetz, 3.
Auflage 2022, Art. 4 DS-GVO Rn. 7.

4 Vgl. Gola, in: Gola/Heckmann, Datenschutz-Grundverordnung - Bundesdatenschutzgesetz, 3.
Auflage 2022, Art. 4 DS-GVO Rn. 8.

5 Vgl. Borges, in: Borges/Hilber, BeckOK IT-Recht, 16. Edition - Stand: 01.07.2021, Art. 4 DSGVO Rn.
8; Krigel, ZD 2017, 455 (456 ff.). Vgl. auch BGH NJW 2013, 2530 (2532 Rn. 38 ff.) mit Blick auf die
Nutzung von GPS-Empfdngern zur Personeniberwachung.

6 Vgl. Borges, in: Borges/Hilber, BeckOK IT-Recht, 16. Edition - Stand: 01.07.2021, Art. 4 DSGVO Rn.
9.

7 Vgl. hierzu EuGH, Urt. v. 30.5.2013 - C 342/12, ZD 2013, 437.

8 Vgl. Gola, in: Gola/Heckmann, Datenschutz-Grundverordnung - Bundesdatenschutzgesetz, 3.
Auflage 2022, Art. 4 DS-GVO Rn. 10 f.
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Vom Begriff der personlichen Daten erfasst sind nicht zuletzt auch genetische Daten
sowie Gesundheitsdaten, wie sie durch die DSGVO definiert werden. Dabei handelt es
sich nach Art. 4 Nr. 13 der DSGVO bei ,genetischen Daten” um ,personenbezogene
Daten zu den ererbten oder erworbenen genetischen Eigenschaften einer natlirlichen
Person, die eindeutige Informationen Uber die Physiologie oder die Gesundheit dieser
natlrlichen Person liefern und insbesondere aus der Analyse einer biologischen Probe

6« 1

der betreffenden natlirlichen Person gewonnen wurden®.

Gesundheitsdaten sind nach Art. 4 Nr. 15 DSGVO ,personenbezogene Daten, die sich
auf die kérperliche oder geistige Gesundheit einer natlirlichen Person, einschlieBlich der
Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen, beziehen und aus denen Informationen
liber deren Gesundheitszustand hervorgehen®?

XIIl. Nicht personenbezogene Daten (Nr. 51)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 1 folgende
Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

J.

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

47. ,nicht personenbezogene Daten”
Daten, die keine personenbezogenen
Daten im Sinne des Artikels 4 Nummer

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

44b. ,nicht personenbezogene Daten”
Daten, die keine personenbezogenen
Daten sind;

1 der Verordnung (EU) 2016/679 sind;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 51i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass

erst auf Initiative des Rates in den Katalog der Begriffsbestimmungen des Art. 3 auch
eine Definition des Begriffs der ,nicht personenbezogenen Daten” aufgenommen wurde,

- der Vorschlag des EP sich insoweit von dem definitorischen Impuls des Rates unter-

1 Der 34. Erwdgungsgrund der DSGVO konkretisiert dies dahin, dass unter genetischen Daten
personenbezogene Daten zu den ererbten oder erworbenen genetischen Eigenschaften einer
natlrlichen Person zu verstehen sind, die eindeutige Informationen Uber die Physiologie oder die
Gesundheit dieser natlirlichen Person liefern und primdr aus der Analyse einer biologischen
Probe, und zwar insbesondere durch eine Chromosomen-, Desoxyribonukleinsdure (DNS)- oder
Ribonukleinsdure (RNS)-Analyse oder der Analyse eines anderen Elements, durch die
gleichwertige Informationen erlangt werden kénnen, gewonnen wurden.

2 Der 35. Erwdgungsgrund der DSGVO konkretisiert dies dahin, dass auch (a) Informationen, die im
Zuge der Anmeldung sowie der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen iSd RL 2011/24/EU
des Europdischen Parlaments und des Rates Uber die Auslibung der Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung erhoben werden, d.h. Nummern, Symbole oder
Kennzeichen, die einer natlrlichen Person zugeteilt wurden, um diese flr gesundheitliche
Zwecke eindeutig zu identifizieren, (b) Informationen, die von der Priifung oder Untersuchung
eines Korperteils oder einer korpereigenen Substanz, auch aus genetischen Daten und
biologischen Proben, abgeleitet wurden, und (c) Informationen etwa Uber Krankheiten,
Behinderungen, Krankheitsrisiken, Vorerkrankungen, klinische Behandlungen oder den
physiologischen oder biomedizinischen Zustand der betroffenen Person, unabhdngig von der
Herkunft der Daten, ob sie nun von einem Arzt oder sonstigem Angehoérigen eines
Gesundheitsberufs, einem Krankenhaus, einem Medizinprodukt oder einem In-vitro-Diagnostikum
stammen, unter den Begriff fallen.
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schied, als nicht mehr auf Art. 4 Nr. 1 der DSGVO Bezug genommen wird,

- die Kl-Verordnung in Art. 3 Nr. 51 demgegentber dem Ansatz des Rates inhaltlich
unverdandert und redaktionell nur i.E. unmaBgeblich verdandert folgt.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,,nicht personenbezogene Daten” nimmt lediglich Art. 59 Abs. 1 Buchst. 356
b) im Kontext der Regulierung von Kl-Reallaboren Bezug.

3. Definitionselemente

Unter ,nicht personenbezogene Daten” versteht die Kl-Verordnung nach Art. 3 Nr. 51 357
Daten, die keine personenbezogenen Daten i.S. von Art. 4 Nr. 1 der Verordnung (EU)
2016/679 sind. Dabei lassen sich unterschiedliche Kategorien unterscheiden:

- Anonyme Daten sind Informationen, die sich nicht auf eine bestimmte oder bezieh-
bare natlrliche Person beziehen sowie personenbezogene Daten, die (z.B. durch
Aggregierung) in einer Weise anonymisiert worden sind, dass die betroffene Person
nicht oder nicht mehr identifiziert werden kann!

- Synthetische Daten sind klinstliche erzeugte Daten, die die Struktur und statistische
Eigenschaften von realen Daten nachahmen.

- Vereins-, stiftungs- oder in sonstiger Weise personenvereinigungsbezogene Daten
sowie anstalts-, oder korperschaftsbezogene Daten beziehen sich zwar auf eine
Person, aber nicht auf eine natlrliche Person. Auch Daten, die sich auf sonstige
juristische Personen des Privat- oder des 6ffentlichen Rechts beziehen, sind regel-
maBig keine personenbezogenen Daten, sofern es sich bei dieser Person nicht um
ein von lediglich einer natlrlichen Person getragenes Unternehmen handelt.

- Zu genuin nicht personenbezogenen Daten ohne Bezug zu einer identifizierten oder
identifizierbaren natlrlichen oder juristischen Person zdhlen z.B. Wetter sowie
grundsdtzlich auch Geodaten. Solche Geodaten sind Informationen Uber ein Objekt
oder eine Flache auf der Erdoberfldche. Sie enthalten in erster Linie Sachinformatio-
nen. Jedoch konnen diese Sachinformationen auch eine Aussage Uber eine hinter
dem Objekt oder der Flache stehende Person beinhalten. Ein Personenbezug ist
mithin auch bei Geodaten, namentlich im Zuge der technologischen Entwicklung,
nicht per se ausgeschlossen. Eine gefestigte Position in Rechtsprechung und/oder
Literatur, wann ein solcher Personenbezug besteht, ist derzeit allerdings immer noch
nicht erkennbar.?

1 Vgl. Satz 5 des 26. Erwagungsgrundes der DSGVO.
2 Vgl. Karg, Datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen fir die Bereitstellung von Geodaten fir
die Wirtschaft, S. 16 ff.; Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 363
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XIV.Profiling (Nr. 52)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 52 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

. . Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

44c. ,Profiling” jede Form der automa-
tisierten Verarbeitung personenbezo-
gener Daten im Sinne von Artikel 4
Nummer 4 der Verordnung (EU)
2016/679 oder - im Falle von Strafver-
folgungsbehérden - in Artikel 3
Nummer 4 der Richtlinie (EU)
2016/680 oder - im Falle von Organen,
Einrichtungen und sonstigen Stellen
der Union - in Artikel 3 Nummer 5 der
Verordnung (EU) 2018/1725;

44k. ,Bewertung des sozialen Verhal-
tens” die Bewertung oder Klassifizie-
rung natiirlicher Personen auf der
Grundlage ihres sozialen Verhaltens,
ihres sozio6konomischen Status oder
bekannter oder vorhergesagter per-
sonlicher oder charakterlicher Merk-
male;

44l. ,soziales Verhalten“ die Art und
Weise, wie eine natiirliche Person mit
anderen natiirlichen Personen oder
der Gesellschaft interagiert und diese
beeinflusst;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 52 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die Defi-
nition von ,,Profiling“ erst auf Initiative des Europdischen Parlaments in den Katalog der
Begriffsbestimmungen des Art. 3 aufgenommen wurde. Dabei wurde allerdings darauf
verzichtet, entsprechend dem Ansatz des EP auch Art. 3 Nr. 4 der Richtlinie (EU)
2016/680 sowie Art. 3 Nr. 5 der Verordnung (EU) 2018/1725 in Bezug zu nehmen. Dies
steht in einem Widerspruch zur Entwicklung der definitorischen Ansdtze in Bezug auf
~besondere Kategorien personenbezogene Daten” nach Art. 3 Nr. 37, da hier im Recht-
setzungsverfahren eine Ausdehnung der Bezugnahmen im Vergleich zur Ausgangspo-
sition des EP stattfand (vgl. hierzu oben, Rn. 319).

Nicht aufgegriffen wurde im Rechtsetzungsprozess der Ansatz des EP, auch ,soziales
Verhalten“ zu definieren, obwohl auch hierauf in den Regelungen des Art. 5 zu verbote-
nen Praktiken im Kl-Bereich wiederholt abgestellt wird.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Profiling“ nehmen Art. 5 Abs. 1 Buchst. d) im Blick auf verbotene Prakti-
ken im Kl-Bereich wie auch Art. 6 Abs. 3 Unterabs. 3 zu Einstufungsvorschriften fur
Hochrisiko-KI-Systeme Bezug.
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3. Rechtliches Umfeld

An die Begriffsbestimmung von ,Profiling“ in Art. 4 Nr. 4 der DSGVO,' auf die die Defini-
tion von ,Profiling” in Art. 3 Nr. 52 Bezug nimmt, knUpft die Begriffsbestimmung von
~Profiling® in Art. 3 Nr. 5 der Verordnung (EU) 2018/1725 redaktionell unverdndert an.

4. Definitionselemente

Unter Profiling versteht Art. 3 Nr. 52 ,das Profiling im Sinne von Artikel 4 Nummer 4 der
Verordnung (EU) 2016/679". Art. 4 Nr. 4 der DSGVO definiert ,,Profiling” als ,jede Art der
automatisierten Verarbeitung personenbezogener Daten, die darin besteht, dass diese
personenbezogenen Daten verwendet werden, um bestimmte personliche Aspekte, die
sich auf eine natlirliche Person beziehen, zu bewerten, insbesondere um Aspekte bezlig-
lich Arbeitsleistung, wirtschaftliche Lage, Gesundheit, persdnliche Vorlieben, Interessen,
Zuverlassigkeit, Verhalten, Aufenthaltsort oder Ortswechsel dieser natlrlichen Person zu
analysieren oder vorherzusagen®.

Der Begriff des Profiling erfasst mithin eine Art der Verarbeitung von Daten, bei der
solche Daten flr eine Personlichkeitsbewertung verwendet werden, um das Verhalten
einer natlrlichen Person zu analysieren oder vorherzusagen. Allerdings macht die Defi-
nition drei wichtige Einschrankungen: Erstens werden nur Formen der automatisierten
Verarbeitung erfasst, zweitens muss es sich bei den verarbeiteten Daten um personen-
bezogene Daten handeln und drittens muss die Datenverarbeitung eines der in Nr. 4
genannten Ziele erfassen.?

Art. 3 Nr. 52 der Kl-Verordnung bezieht sich auf ,jede Art der automatisierten Verarbei-
tung”, nicht auf eine ,ausschlieBlich® automatisierte Verarbeitung (wie sie in Art. 22
der DSGVO beschrieben wird). Es muss sich bei Profiling um eine Art der automatisier-
ten Verarbeitung handeln - auch wenn ein Eingreifen einer Person nicht unbedingt die
Aktivitat aus der Definition ausschlieBt. Der Definition zufolge handelt es sich beim Pro-
filing um eine automatisierte Verarbeitung personenbezogener Daten zur Bewertung
personlicher Aspekte, insbesondere um Personen zu analysieren oder um Vorhersagen
zu Personen zu treffen. Die Verwendung des Verbs ,bewerten” legt nahe, dass es beim
Profiling um eine Art Einschdtzung oder Beurteilung einer Person geht. Eine einfache
Einteilung von Personen anhand bekannter Merkmale wie Alter, Geschlecht und GroBe
fuhrt nicht notwendigerweise zu Profiling. Hierbei kommt es auf den Grund der Eintei-
lung an. So kann ein Unternehmen zum Beispiel seine Kunden zu statistischen Zwecken
nach Alter oder Geschlecht einteilen, um einen zusammenfassenden Uberblick tber
seine Kunden zu erhalten, ohne Voraussagen zu treffen oder Schlussfolgerungen Uber
einzelne Personen zu ziehen. In diesem Fall besteht der Grund der Einteilung nicht in
der Bewertung individueller Merkmale, weshalb es sich hier nicht um Profiling handelt.?

Ein Beispiel flr Profiling ist die Rasterfahndung, bei der im Wege der Kumulation von
regelmaBig, aber nicht notwendigerweise personenbezogenen Daten Muster erkannt

1 Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natlrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI.
2016 Nr. L 119/1. Vgl. hierzu z.B. Mihlhoff/Ruschemeier, Innovation and Technology 16.1 (2023), 1
(29 f.).

2 Vgl. Borges , in Borges/Hilber, BeckOK IT-Recht, 16. Edition Stand: 01.07.2021, Art. 4 DS-GVO Rn.
58.

3 Vgl. Artikel-29-Datenschutzgruppe, Leitlinien zu automatisierten Entscheidungen im Einzelfall
einschlieBlich Profiling fur die Zwecke der Verordnung 2016/679, S. 7 f.
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und hiertber aus einer (unstrukturierten) Datensammlung ein konkretes Individuum
isoliert werden soll. Im Falle des sog. Predictive Policing verschwimmen die Grenzen
zwischen klassischem Profiling und (Kl-gestitzter) Big-Data-Analyse. Solche personali-
sierten Big-Data-Anwendungen sind aufgrund ihrer erheblichen grundrechtlichen Rele-
vanz im offentlichen Bereich regelmaBig unzuldssig. Ausnahmen bedurfen einer Legiti-
mation durch formelle Spezialgesetze.! Ein weiteres Beispiel flr Profiling ist das in § 31
BDSG definierte Scoring, d.h. das Errechnen eines wahrscheinlichen zuklinftigen Ver-
haltens zum Zwecke der Entscheidung Uber eine Vertragsgestaltung.?

Die (Un-) Zuldssigkeit des Profilings einer Person ist Gegenstand von Art. 5 Abs. 1
Buchst. d) der Kl-Verordnung. Art. 22 DSGVO, der die Nutzung von Profilen im Wege
durch automatisierte Verarbeitung getroffener Entscheidungen einer rechtlichen
Beschrdnkung unterwirft,® bleibt hiervon unberihrt.

G. Normungsbezogene Definitionen
I. Einfithrung

Das Hauptziel von Normung ist nach Satz 1 des 1. Erwdgungsgrundes der Verordnung
(EU) Nr. 1025/2012 zur europdischen Normung?* ,die Festlegung freiwilliger technischer
oder die Qualitat betreffender Spezifikationen, denen bereits bestehende oder kiinftige
Produkte, Produktionsverfahren oder Dienstleistungen entsprechen kbnnen®.

Die europdische Normung wird durch und fur die einschldgigen Interessentrdger orga-
nisiert, und zwar auf der Grundlage (a) nationaler Vertretung im Europdischen Komitee
fir Normung (CEN) und im Europdischen Komitee fir Elektrotechnische Normung
(Cenelec)) und (b) direkter Beteiligung (Europdisches Institut flr Telekommunikations-
normen (ETSI)). Die Normung innerhalb der EU stitzt sich auf die von der Welthandels-
organisation (WTO) anerkannten Grundsdtze auf dem Gebiet der Normung, zu denen
Kohdrenz, Transparenz, Offenheit, Konsens, Freiwilligkeit der Anwendung, Unabhdngig-
keit von Einzelinteressen und Effizienz zdhlen. Nach diesen Grundprinzipien ist es
wichtig, dass alle interessierten Kreise, einschlieBlich der Behérden und der kleineren
und mittleren Unternehmen (KMU), angemessen in den nationalen und europdischen
Normungsprozess einbezogen werden.’

Die europdische Normung wird durch einen spezifischen Rechtsrahmen geregelt, zu
dem neben der Verordnung (EU) 1025/2015 namentlich die Richtlinie (EU) 2015/1535
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 Uber ein Informa-

1 Gola, in: Gola/Heckmann, Datenschutz-Grundverordnung - Bundesdatenschutzgesetz, 3. Aufl.
2022, Rn. 42.

2 Vgl. Gola, in: Gola/Heckmann, Datenschutz-Grundverordnung - Bundesdatenschutzgesetz, 3.
Aufl. 2022, Rn. 45.

3 Vgl. Schulz, in Gola/Heckmann, Datenschutz-Grundverordnung - Bundesdatenschutzgesetz, 3.
Aufl. 2022, Art.22 Rn. 3

4 Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober
2012 zur europdischen Normung, zur Anderung der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des
Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG,
2007/23/EG, 2009/23/EG und 2009/105/EG des Europdischen Parlaments und des Rates und zur
Aufhebung des Beschlusses 87/95/EWG des Rates und des Beschlusses Nr. 1673/2006/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates, ABI. 2012 Nr. L 316/12.

5 Vgl. den 2. Erwdgungsgrund der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012.
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tionsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fur
die Dienste der Informationsgesellschaft' zahlt.

Die positiven Effekte europdischer Normung, die im 3. Erwagungsgrund der Verord-
nung (EU) Nr. 1025/2012 betont werden, kénnen sich auch im Kl-Okosystem entfalten:
Sie konnen dazu beitragen, die Wettbewerbsfdhigkeit von in der EU ansdssigen KiI-
Akteuren verbessern, indem sie insbesondere den freien Verkehr von KlI-System und
-Modell-relevanten Waren und Dienstleistungen, die Interoperabilitét von Netzwerken,
Kommunikationsmittel sowie die technologische Entwicklung und die Innovation ver-
einfachen. Durch die europdische Kl-bezogene Normung wird die weltweite Wettbe-
werbsfahigkeit der europdischen Kl-Industrie besonders dann gestarkt, wenn sie in
Koordination mit den internationalen Normungsorganisationen, insbesondere der
Internationalen Organisation fir Normung (ISO) und der Internationalen Elektrotechni-
schen Kommission (IEC), erfolgt.

Normen, die auf internationaler Ebene von ISO und der IEC entwickelt wurden, kdnnen
vom CEN und Cenelec auf der Grundlage der Wiener Vereinbarung? und der Frankfur-
ter Vereinbarung?® als europdische Normen tGbernommen werden. Bei der Abstimmung
mit internationalen Normungseinrichtungen muss aber sichergestellt werden, dass die
im Rahmen dieses Auftrags erstellten europdischen Normen oder europdischen Nor-
mungsunterlagen in vollem Umfang mit den europdischen Werten und Besonderheiten
Ubereinstimmen.*

Normen fuhren, worauf der vorgenannte 3. Erwdgungsgrund der Verordnung (EU) Nr.
1025/2012 ebenfalls in einer auch fiir das KI-Okosystem relevanten Weise hinweist, ,zu
einem stdrkeren Wettbewerb und niedrigeren Output- und Verkaufskosten, was den
Volkswirtschaften insgesamt und besonders den Verbrauchern zu Gute kommt. Normen
leisten einen Beitrag zur Aufrechterhaltung und Verbesserung von Qualitat, sind eine
Informationsquelle und gewadhrleisten Interoperabilitdt und Kompatibilitat, wodurch sie
mehr Sicherheit und Wert flir die Verbraucher schaffen®.

Europdische Normen haben auch flir den auf KI-Systeme und -Modelle bezogenen Bin-
nenmarkt eine ganz wesentliche Bedeutung nicht zuletzt, worauf der 5. Erwdgungs-
grund der vorgenannten Verordnung hinweist, ,,aufgrund der Verwendung harmonisier-
ter Normen, verbunden mit der Vermutung der Konformitat von Produkten, die auf dem
Markt angeboten werden sollen, mit den wesentlichen Anforderungen hinsichtlich jener
Produkte, die in den einschldgigen Rechtsvorschriften der Union zur Harmonisierung
festgelegt sind"”.

Die Absicht, die Ausarbeitung europdischer Normen oder europdischer Normungsun-
terlagen zur Unterstlitzung sicherer und vertrauenswurdiger Systeme der klnstlichen
Intelligenz in Auftrag zu geben, war bereits im Anhang der Mitteilung der Kommission
Uber das jahrliche Arbeitsprogramm 2022 der Union flr europdische Normung unter

1 ABI. 2015 Nr. L 241/1.

2 \Vereinbarung Uber technische Zusammenarbeit zwischen der ISO und dem CEN (Wiener
Vereinbarung).

3 \Vereinbarung zwischen der IEC und dem Cenelec (Frankfurter Vereinbarung). Vgl. zu dieser und
der Wiener Vereinbarung z.B. Meier/Schulte, Zusammenarbeit der internationalen und
europdischen Normungsorganisationen, KANBrief 2/24.

4 Vgl. den 8. Erwdgungsgrund des Durchfiihrungsbeschlusses der Kommission vom 22.6.2023 Gber
einen Normungsauftrag an das Europdische Komitee fiir Normung (CEN) und das Europdische
Komitee fiir elektrotechnische Normung (CENELEC) zur Unterstlitzung der Unionspolitik im
Bereich der kiinstlichen Intelligenz, C(2023)3215 final.

139

37

372

373

374

375



376

377

378

379

Kapitel 1+ Allgemeine Bestimmungen

Nummer 63 der Tabelle mit dem Titel .In der Mitteilung zur Normungsstrategie
beschriebene Notsituationen im Normungsbereich” aufgefihrt.’

1. Harmonisierte Norm (Nr. 27)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 27 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

27. ,harmonisierte Norm*“ eine harmo-
nisierte europdische Norm im Sinne
des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe c der

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

27. ,harmonisierte Norm” eine harmo-
nisierte europdische Norm im Sinne
des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe c der

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

27. ,harmonisierte Norm“ eine harmo-
nisierte europdische Norm im Sinne
des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe c der

Verordnung (EU) Nr. 1025/2012; Verordnung (EU) Nr. 1025/2012; Verordnung (EU) Nr. 1025/2012

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 27 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die Defi-
nition des Begriffs der ,harmonisierten Norm® seit dem Vorschlag der Kommission
unverdndert geblieben ist.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,harmonisierte Norm“ nehmen nicht zuletzt Art. 17 Abs. 1 Buchst. e) u.
Abs. 4 Satz 2 im Rahmen der Vorgaben zum Qualitdtsmanagementsystem bei Hochri-
siko-KI-Systemen, Art. 32 in Bezug auf die Vermutung der Konformitdt mit den Anforde-
rungen an notifizierte Stellen, Art. 40 mit seinen Regelungen zu harmonisierten
Normen, Art. 41 mit xseionen Regelungen gemeinsamer Spezifikationen, Art. 43 mit
seinen Vorgaben zur Konformitdatsbewertung, Art. 53 Abs. 4 bei den Pflichten flir Anbie-
ter von KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck, Art. 55 Abs. 2 bei den Pflich-
ten der Anbieter von KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck mit systemi-
schem Risiko und Art. 96 Abs. 1 Unterabs. 3 zu Leitlinien der Kommission zur
Durchfiihrung dieser Verordnung Bezug.

3. Rechtliches Umfeld

In seinem sog. James-Elliott-Urteil vom 27.10.2016? stellte der EUGH erstmals fest, dass
harmonisierte Normen ,Teil des Unionsrechts” seien - mit allen damit verbundenen
Konsequenzen z.B. zum Verwerfungsmonopol des EuGH. Zur Begrindung dieser Uni-
onsrechtsqualitat fihrte der EuGH aus, dass

- diese Normen unter Aufsicht der EU-Kommission entstiinden und im Amtsblatt der
EU veroffentlicht wirden,

- ihre Rechtswirkung die Vermutung der Konformitdt mit EU-Recht sei und
- harmonisierte Normen eine ,DurchfihrungsmaBnahme® von EU-Recht seien.

Die Kommission sei, soweit sie Kontrolle tUber Ausarbeitung oder Veroffentlichung har-

1 COM(2022) 546 final vom 2. Februar 2022.
2 EuGH, Urt. v. 27.10.2016, Rs. C-613/15, James Elliott Construction Limited, ECLI:EU:C:2016:821 Rn.
32 ff.
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monisierter Normen ausube, auch fir diese verantwortlich ist. Diese Judikatur begrin-
det ein Haftungsrisiko fir die Kommission, das in der Folge zu einer Zurickhaltung
beim Erlass harmonisierter Normen flhrte!

In seinem sog. Malamud-Urteil vom 5.3.2024? betonte der EuGH nicht nur in Bekrdafti- 380

gung der vorgenannten Entscheidung, dass diejenigen harmonisierten technischen
Normen, die zwingend zu erfullen sind, Teil des Unionsrechts sind. Er folgerte vielmehr
zudem aus dem Grundsatz der Rechtsstaatlichkeit, der einen freien Zugang zum Uni-
onsrecht gebiete, dass diese Normen frei und kostenlos zugdnglich sein mussten.
Dabei schloss er allerdings einen Urheberrechtsschutz flir harmonisierte Normen nicht
generell aus.

4. Definitionselemente

Eine ,harmonisierte Norm® i.S. des Art. 3 Nr. 27 ist vor dem Hintergrund der Referenz
auf Art. 2 Abs. 1 Buchst. c) der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ,eine europdische Norm,
die auf der Grundlage eines Auftrags der Kommission zur Durchflihrung von Harmoni-
sierungsrechtsvorschriften der Union angenommen wurde*.

Am 22.6.2023 erlieBB die Europdische Kommission den Durchfiihrungsbeschluss liber
einen Normungsauftrag an das Europdische Komitee fir Normung (CEN) und das
Europdische Komitee flr elektrotechnische Normung (CENELEC) zur Unterstiitzung der
Unionspolitik im Bereich der kiinstlichen Intelligenz.> . CEN und Cenelec haben diesen
Auftrag angenommen. Die Kommission war in ihrem Beschluss u.a. von der Perspektive
geleitet, dass Normen ,wichtige Instrumente (sind), um die Umsetzung der Politik und
der Rechtsvorschriften der Union zu unterstiitzen und ein hohes Mal3 an Schutz in Bezug
auf die Sicherheit und die Grundrechte flir alle Menschen in der Union zu gewdbhrleisten.
Normen kénnen auch die Schaffung gleicher Wettbewerbsbedingungen und gleicher
Voraussetzungen flir die Konzeption und Entwicklung von KI-Systemen unterstlitzen, ins-
besondere flir kleine und mittlere Unternehmen, die KI-L6sungen entwickeln®. *

Nach Art. 1 Abs. 1 des Durchfliihrungsbeschlusses werden das CEN und das Cenelec
aufgefordert, bis zum 30. April 2025 die in Anhang | aufgefiihrten neuen europdischen
Normen oder europdischen Normungsunterlagen zur Unterstltzung der Unionspolitik
im Bereich der kinstlichen Intelligenz auszuarbeiten. Diese Liste der zu erarbeitenden
neuen europdischen Normen und europdischen Normungsunterlagen umfasst euro-
pdische Norm(en) und/oder europdische Normungsunterlage(n)

1. zu Risikomanagementsystemen fir KI-Systeme;®

2. zur Governance und Qualitat von Datensdtzen, die zur Entwicklung von KI-Syste-
men verwendet werden;®

1 Vgl. Johner, “James Elliott” und “Global Garden”, 2021.

2 EuGH, Urt. v. 5.3.2024, Rs. C-588/21 P, Public.Resource.Org u. Right to Know, ECLI:EU:C:2024:201
Rn. 26 ff., 71 ff., 81 fff.

3 C(2023)3215 final.

4 3. Erwagungsgrund dieses Durchfiihrungsbeschlusses.

5 Das Risikomanagement muss nach Ziffer 2.1 der Anlage Il des Durchfiihrungsbeschlusses als
kontinuierlicher, sich wiederholender Prozess wdahrend des gesamten Lebenszyklus des
KI-Systems konzipiert sein, mit dem die entsprechenden Risiken fiir die Gesundheit, die
Sicherheit oder die Grundrechte vermieden oder minimiert werden sollen.

6 Diese europdische(n) Norm(en) oder europdische(n) Normungsunterlage(n) missen nach Ziffer

22 der Anlage Il a) Spezifikationen fir geeignete Daten-Governance- und
Datenmanagementverfahren enthalten, die von den Anbietern von KI-Systemen umzusetzen sind
(mit besonderem Schwerpunkt auf Datengenerierung und -erfassung,
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zur Aufzeichnung durch Protokollierungsfunktionen von KI-Systemen;'
zur Transparenz und Information der Nutzer von Kl-Systemen;?

zur menschlichen Aufsicht Gber KI-Systeme;®

zu Spezifikationen fir die Genauigkeit von Kl-Systemen;

zu Spezifikationen fir die Robustheit von KI-Systemen;*

zu Spezifikationen fir die Cybersicherheit von KI-Systemen;®

zu Qualitatsmanagementsystemen fur Anbieter von KlI-Systemen, einschlieB3lich
Verfahren zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen sowie

10. zur Konformitdtsbewertung fir KI-Systeme.®

Nach Art. 1 Abs. 2 des Durchfihrungsbeschlusses missen die in Absatz 1 genannten
europdischen Normen oder europdischen Normungsunterlagen die in Anhang Il dieses
Beschlusses festgelegten Anforderungen erflllen. Europdische Normen und europdi-
sche Normungsunterlagen missen danach den allgemein anerkannten Stand der
Technik widerspiegeln, um Risiken fur die Gesundheit und Sicherheit und die Grund-
rechte von Personen, wie sie in der Grundrechte-Charta der EU und im geltenden EU-
Recht zum Schutz der Grundrechte garantiert sind, zu minimieren, die sich aus der
Konzeption und Entwicklung von KI-Systemen im Hinblick auf ihre Zweckbestimmung
ergeben.

Datenaufbereitungsvorgdngen, konzeptionellen Entscheidungen und Verfahren zur Erkennung
und Behebung von Verzerrungen und potenzieller Diskriminierung durch Ersatzdaten (,Proxy-
Diskriminierung®) oder anderen relevanten Mdngeln in den Daten) und b) Spezifikationen zu
Qualitatsaspekten von Datensdtzen enthalten, die zum Trainieren, Validieren und Testen von
KI-Systemen verwendet werden (einschlieBlich Reprdsentativitdt, Relevanz, Vollstandigkeit und
Korrektheit).

Die betreffenden Spezifikationen miissen nach Ziffer 2.3 der Anlage |l die Riickverfolgbarkeit der
KI-Systeme wdhrend ihres gesamten Lebenszyklus und die Uberwachung ihres Betriebs
ermoglichen und die Beobachtung der KI-Systeme durch die Anbieter nach dem
Inverkehrbringen erleichtern.

Dabei missen nach Ziffer 2.4 der Anlage Il Spezifikationen enthalten sein, die sich auf a)
Konzeptions- und Entwicklungslésungen, die die Transparenz des Betriebs des KI-Systems
gewdhrleisten, damit die Nutzer die Ergebnisse des Systems verstehen und angemessen nutzen
kénnen und b) Gebrauchsanweisungen fiir begleitende KI-Systeme mit Anweisungen zu den
Fahigkeiten und Grenzen des Systems sowie zu Wartungs- und PflegemaBnahmen beziehen.
Dazu gehoéren nach Ziffer 2.5 der Anlage Il MaBnahmen, die es den Nutzern ermdoglichen, die
relevanten Aspekte des Betriebs des KI-Systems zu verstehen, zu (berwachen, zu interpretieren,
zu bewerten und zu beeinflussen.

Dabei sind nach Ziffer 2.7 der Anlage Il relevante Ursachen fir Fehler, Stérungen und
Unstimmigkeiten sowie die Wechselwirkungen des KI-Systems mit der Umgebung zu
berlcksichtigen.

Dabei missen nach Ziffer 2.8 der Anlage Il geeignete organisatorische und technische Losungen
vorgesehen sein, damit KI-Systeme widerstandsfdhig gegeniiber Versuchen bdswilliger Dritter
sind, unter Ausnutzung der Schwachstellen der KI-Systeme deren Verwendung, Verhalten,
Leistung oder Sicherheitsmerkmale zu verdndern. Organisatorische und technische Losungen
missen daher ggf. MaBnahmen zur Verhinderung und Beherrschung von Cyberangriffen
umfassen, mit denen versucht wird, Kl-spezifische Ressourcen wie Trainingsdatensdtze (z. B.
Datenvergiftung) oder trainierte Modelle (z. B. feindliche Beispiele) zu manipulieren oder
Schwachstellen in den digitalen Ressourcen des KlI-Systems oder der zugrunde liegenden IKT-
Infrastruktur auszunutzen. Die technischen Lésungen missen den jeweiligen Umstdnden und
Risiken angemessen sein.

Dabei miissen nach Ziffer 2.10 der Anlage Il auch die Kriterien flir die Bewertung der Kompetenz
der mit der Konformitdtsbewertung beauftragten Personen festgelegt werden.
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In den europdischen Normen und Normungsunterlagen sind - soweit angemessen und
unbeschadet der Anforderungen des Anhangs Il und des Schutzes der EU-Werte und
der Grundrechte von Personen, wie sie in der Grundrechte-Charta der EU sowie im gel-
tenden EU-Recht zum Schutz der Grundrechte garantiert sind - internationale Bestre-
bungen im Bereich der Normung zu berlicksichtigen. Die europdischen Normen und
europdischen Normungsunterlagen mussen mit dem Rechtsrahmen und den internati-
onalen Verpflichtungen der Union im Einklang stehen.

Die europdischen Normen und europdischen Normungsunterlagen muissen im erforder-
lichen Umfang und unter Berlcksichtigung des Stands der Technik technologie-,
prozess- oder methodengestlitzte technische Spezifikationen fir den Entwurf und die
Entwicklung von Kl-Systemen enthalten, einschlieBlich Uberpriifungs-, Validierungs-
und Testverfahren sowie objektiv nachprifbarer Kriterien und praktikabler Methoden
zur Bewertung der Einhaltung dieser Spezifikationen.

Bei der Ausarbeitung der europdischen Normen und europdischen Normungsunterla-
gen mussen die gemeinsamen (horizontalen) Risiken von KI-Systemen, einschlieBlich
der Systeme, die nach dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme weiter dazuler-
nen und die von der Kommission im Rahmen des Vorschlags fir eine Verordnung mit
harmonisierten Vorschriften fir klnstliche Intelligenz (Gesetz Uber kinstliche Intelli-
genz) als mit Hochrisiko-KI-Systeme eingestuft worden sind, besonders berlicksichtigt
werden.

lll. Gemeinsame Spezifikation (Nr. 28)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 28 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

28. ,gemeinsame Spezifikationen” ein
Dokument, das keine Norm ist und das
technische Lésungen enthdlt, deren
Befolgung es ermdglicht, bestimmte
Anforderungen und Verpflichtungen
dieser Verordnung zu erflllen;

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

28. ,gemeinsame Spezifikation” eine
Reihe technischer Spezifikationen im
Sinne von Artikel 2 Nummer 4 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 1025/2012, deren
Befolgung es ermdéglicht, bestimmte
Anforderungen dieser Verordnung zu
erfillen;

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

28. ,gemeinsame Spezifikationen” ein
Dokument, das keine Norm ist und das
technische Loésungen enthdlt, deren
Befolgung es ermoglicht, bestimmte
und Verpflichtungen
dieser Verordnung zu erfiillen;

Anforderungen

385

386

387

388

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 389

einander und mit dem Art. 3 Nr. 28 i.d.F. der KI-Verordnung verdeutlicht, dass Kommis-
sion und EP zundchst von einem definitorischen Ansatz ausgingen, der den Begriff der
~-gemeinsamen Spezifikationen® umfassend eigenstdndig definiert sehen wollte,
wdhrend der Rat im Ausgangspunkt auf Spezifikationen i.S. von Art. 2 Nr. 4 der Verord-
nung (EU) Nr. 1025/2012 Bezug nahm. Dem folgt im Ergebnis des Trilog-Verfahrens die
Definition in Art. 3 Nr. 28, wie diese Begriffsbestimmung auch im Ubrigen redaktionell
unverdndert diejenige der allgemeinen Ausrichtung des Rates aufgreift.
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2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,gemeinsame Spezifikationen® nimmt nicht zuletzt Art. 41 mit seinen
Regelungen zu solchen Spezifikationen Bezug. Eine Bezugnahme erfolgt aber u.a. auch
in Art. 43 Abs. 1 u. 3 mit deren Regelungen zur Konformitatsbewertung sowie in Art. 96
Abs. 1 Unterabs. 3 zu Leitlinien der Kommission zur Durchfiihrung dieser Verordnung.

3. Rechtliches Umfeld

Gemdl Art. 5 Abs. 3 iV.m. Art. 7 Abs. 2 der - inzwischen auBer Kraft getretenen - Richtli-
nie 98/79/EG' war die Kommission zum Erlass gemeinsamer technischer Spezifikationen
fur bestimmte Kategorien von In-vitro-Diagnostika befugt. Eine Definition des Begriffs der
,Gemeinsamen Technischen Spezifikation® enthielt diese Richtlinie allerdings nicht.

Dies dnderte sich mit Art. 2 Nr. 74 der Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR), die
die vorgenannte Richtlinie ersetzte. Nach deren Art. 2 Nr. 74 bezeichnet der Begriff
~.gemeinsame Spezifikationen® ,ein Blindel technischer und/oder klinischer Anforderun-
gen, die keine Norm sind und deren Befolgung es erméglicht, die flir ein Produkt, ein
Verfahren oder ein System geltenden rechtlichen Verpflichtungen einzuhalten®.

Eine inhaltlich dieser Definition entsprechende und mit Art. 3 Nr. 28 vergleichbare Begriffs-
bestimmung findet sich in Art. 2 Nr. 71 der Verordnung (EU) 2017/745:?> Danach bezeichnen
~-gemeinsame Spezifikationen“ ,eine Reihe technischer und/oder klinischer Anforderungen,
die keine Norm sind und deren Befolgung es erméglicht, die flir ein Produkt, ein Verfahren
oder ein System geltenden rechtlichen Verpflichtungen einzuhalten®

4. Definitionselemente

Unter ,gemeinsame Spezifikation” versteht Art. 3 Nr. 28 der Kl-Verordnung .eine Reihe
technischer Spezifikationen im Sinne des Artikels 2 Nummer 4 der Verordnung (EU) Nr.
1025/2012, deren Befolgung es ermdglicht, bestimmte Anforderungen der vorliegenden
Verordnung zu erflllen”.

Um eine solche technische Spezifikation handelt es sich gemadB Art. 2 Nr. 4 der Verord-
nung (EU) 1025/2012 bei ,ein(em) Schriftstlick, in dem die technischen Anforderungen
dargelegt sind, die ein Produkt, ein Verfahren, eine Dienstleistung oder ein System zu
erflillen hat, und das einen oder mehrere der folgenden Punkte enthadlt:

a) die Eigenschaften, die ein Produkt erflillen muss, wie Qualitatsstufen, Leistung, Inter-
operabilitdt, Umweltvertraglichkeit, Gesundheit, Sicherheit oder Abmessungen, ein-
schlieBlich der Anforderungen an die Verkaufsbezeichnung, Terminologie, Symbole,
Priifungen und Prifverfahren, Verpackung, Kennzeichnung oder Beschriftung des
Produkts sowie die Konformitdtsbewertungsverfahren;

b) die Herstellungsmethoden und -verfahren fiir die landwirtschaftlichen Erzeugnisse
gemdaRB der Definition in Artikel 38 Absatz 1 AEUV, flir die Erzeugnisse, die zur mensch-
lichen und tierischen Erndhrung bestimmt sind, und Arzneimittel sowie die Herstel-
lungsmethoden und -verfahren flir andere Produkte, sofern sie die Eigenschaften
dieser Erzeugnisse beeinflussen;

1 Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 (ber
In-vitro-Diagnostika, ABI. 1998 Nr. L 331/1.

2 Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen 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. 2017 Nr. L 117/1.
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c) die Eigenschaften, die eine Dienstleistung erfiillen muss, wie Qualitatsstufen, Leis-
tung, Interoperabilitat, Umweltvertraglichkeit, Gesundheit oder Sicherheit, einschliel3-
lich der Anforderungen an die Informationen, die der Dienstleistungserbringer gemali
Artikel 22 Absdtze 1 und 2 der Richtlinie 2006/123/EG dem Dienstleistungsempfédnger
zur Verfligung stellen muss;

d) die Verfahren und Kriterien zur Bewertung der Leistung von Bauprodukten gemdaf
Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 9. Marz 2011 zur Festlegung harmonisierter Bedingungen flir die
Vermarktung von Bauprodukten in Bezug auf ihre wesentlichen Eigenschaften®.

Zwar stellen Art. 2 Nr. 4 Buchst. b) auf landwirtschaftliche Erzeugnisse und Art. 2 Nr. 4 396
Buchst. d) auf Bauprodukte ab. Im Lichte der Definition in Art. 3 Nr. 28 der Kl-Verord-
nung mit ihrem Hinweis auf ,eine Reihe” technischer Spezifikationen i.S. des Art. 2 Nr. 4

der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 sprechen allerdings semantische wie teleologische
Aspekte daflr, als technische Spezifikationen auch technischen Anforderungen zu
verstzehen, die ein KI-System oder dessen Bestandteile zu erfillen hat und die sich

a) auf deren Herstellungsmethoden und -verfahren und/oder

b) auf Verfahren und Kriterien zur Bewertung der Leistung eines KI-Systems oder seiner
Bestandteile

beziehen.

H. Testbezogene Definitionen

I.  Plan fiir einen Test unter Realbedingungen (Nr. 53)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 53 fol- 397
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

.. Fir die Zwecke dieser Verordnung | ./.
bezeichnet der Ausdruck

49. ,Plan fir Tests unter realen Bedin-
gungen” ein Dokument, in dem die
Ziele, die Methode, der geografische,
bevolkerungsbezogene und zeitliche
Umfang, die Uberwachung, Organisa-
tion und Durchfiihrung von Tests unter
realen Bedingungen beschrieben
werden;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 398
einander und mit dem Art. 3 Nr. 53 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass erst auf
Initiative des Rates ein Plan fir einen Test unter Realbedingungen zum Gegenstand
einer Definition in Art. 3 wurde, wobei der Rat noch von ,Tests” sprach, d.h. eine Mehr-
zahl solcher Tests im Blick hatte. Abgesehen von dieser Offnung der Definition in Rich-
tung auf einen einzelnen Test greift die Definition des Art. 3 Nr. 53 i.d.F. der Kl-Verord-
nung jenseits einer marginalen redaktionellen Anderung (,Methodik* statt ,Methode*) “
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den Definitionsansatz des Rates umfassend auf.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Plan fiir Tests unter realen Bedingungen“ nehmen Art. 57 und Art. 60
Abs. 1 u. 4 bei der Regelung von Tests von Hochrisiko-KI-Systemen unter Realbedingun-
gen auBerhalb von KI-Reallaboren sowie Art. 76 Abs. 5 bei der Regelung der Beaufsich-
tigung von Tests unter Realbedingungen durch Markttiberwachungsbehorden Bezug.

3. Definitionselemente

400 Unter einem ,Plan fir einen Test unter Realbedingungen® ist nach Art. 3 Nr. 53 der Kl-

401

402

403

404

Verordnung .ein Dokument (zu verstehen, d. Verf.), in dem die Ziele, die Methodik, der
geografische, bevélkerungsbezogene und zeitliche Umfang, die Uberwachung, die
Organisation und die Durchfiihrung eines Tests unter Realbedingungen beschrieben
werden®. Der Plan bedarf mithin der Schriftform oder elektronischen Form; ein mind-
lich entwickeltes und/oder dargestelltes Vorhaben reicht nicht aus. Das Dokument
muss sich zu sdmtlichen der vorgenannten Aspekte verhalten, wobei die Anforderun-
gen an die Beschreibung allerdings nicht zuletzt auch mit Blick auf etwaige Pldne von
KMU nicht Gberspannt werden drfen. Einzelheiten zu dem Dokument i.S. der Legalde-
finition koénnen von der Kommission in einem Durchflihrungsrechtsakt festgelegt
werden.’

I1. Plan fir das Reallabor (Nr. 54)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Eine Definition des Begriffs ,Plan flir das Reallabor” fand sich im Vorfeld des Trilog-Ver-
fahrens in keiner der Ausgangspositionen der drei Rechtsetzungsorgane der EU. Die
Definition wurde vielmehr erst im Ergebnis dieser Verhandlungen in den Katalog der
Begriffsbestimmungen des Art. 3 der Kl-Verordnung aufgenommen.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Plan fur das Reallabor® nehmen neben der Begriffsbestimmung des
Art. 3 Nr. 55 zum ,KI-Reallabor® Art. 57 Abs. 5 Satz 1 u. Abs. 12 Satz 1 sowie Art. 58 Abs.
1 Satz 2 Buchst. b) im Rahmen der Regelungen zu Kl-Reallaboren Bezug.

3. Definitionselemente

Unter einem ,,Plan fir das Reallabor® ist in der KlI-Verordnung nach deren Art. 3 Nr. 54
~ein zwischen dem teilnehmenden Anbieter und der zustandigen Behdorde vereinbartes
Dokument (zu verstehen, d. Verf.), in dem die Ziele, die Bedingungen, der Zeitrahmen,
die Methodik und die Anforderungen flir die im Reallabor durchgeflihrten Tatigkeiten
beschrieben werden®”. Damit decken sich die Definitionselemente im Wesentlichen mit
den Definitionselementen des Plans fur einen Test unter Realbedingungen nach Art. 3
Nr. 53. Dies gilt auch fiir das Formerfordernis.

Um eine Zersplitterung in der EU zu vermeiden, erldsst die Kommission gemdB Art. 58
Abs. 1 Unterabs. 1 Satz 1 Durchfiihrungsrechtsakte, in denen detaillierte Regelungen
fur die Einrichtung, Entwicklung, Umsetzung, den Betrieb und die Beaufsichtigung der
KI-Reallabore enthalten sind. In den Durchfuhrungsrechtsakten werden nach Satz 2

1 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 370.
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Buchst b) der Regelung u.a. gemeinsame Grundsdtze zu Verfahren fir Antragstellung,
Beteiligung, Uberwachung, Ausstieg und Beendigung beziiglich des KI-Reallabors, ein-
schlieBBlich des Plans flir das Reallabor festgelegt. Diese Durchfihrungsrechtsakte
werden nach Art. 58 Abs. 1 Unterabs. 2 gemdl dem in Art. 98 Abs. 2 genannten Pruf-
verfahren erlassen.

I1l. KlI-Reallabor (Nr. 55)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 55 fol- 405

gende Ausgangspositionen zu Grunde

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

J.

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

52. ,Kl-Reallabor” einen konkreten
Rahmen, der von einer zustdndigen
nationalen Behorde geschaffen wird
und den Anbieter oder zukiinftige
Anbieter von KI-Systemen nach einem
spezifischen Plan fiir einen begrenzten
Zeitraum und unter regulatorischer
Aufsicht nutzen kénnen, um ein innova-
tives KI-System zu entwickeln, zu trai-

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

44g. ,Readllabor” ein von einer
Behorde eingerichtetes kontrolliertes
Umfeld, das die sichere Entwicklung,
Erprobung und Validierung innovativer
KI-Systeme fiir einen begrenzten Zeit-
raum ermoglicht, bevor diese auf den
Markt gebracht oder in Betrieb genom-
men werden, nach einem bestimmten
Plan unter behordlicher Aufsicht;

nieren, zu validieren und - gegebenen-
falls unter realen Bedingungen - zu
testen;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 406
einander und mit dem Art. 3 Nr. 55 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass

erst auf Initiative des Rates in den Katalog der Definitionen eine Begriffsbestimmung
far ein Kl-Reallabor aufgenommen wurde;

- der neutralere, auf Behorden jedweder, d.h. ggf. auch supranationaler Natur ausge-
richtete Ansatz des EP, was die Frage, der ein kontrolliertes Umfeld einrichtenden
Stelle betrifft, in der KI-Verordnung in Anlehnung an die entsprechenden Uberlegun-
gen des EP und in Abweichung vom restriktiveren Ansatz des Rates aufgegriffen
wurde;

- im Ubrigen allerdings eine deutliche, nqmentlich redaktionelle Orientierung des Art.
3 Nr. 55 i.d.F. der KI-Verordnung an den Uberlegungen des Rates festzustellen ist;

- das Element der Kontrolle des Rahmens fir ein Kl-Reallabor allerdings wiederum in
Ankniipfung an die Uberlegungen des EP (und in Abweichung von den insoweit offe-
neren, lediglich auf die Konkretheit des Rahmens abstellenden Uberlegungen des
Rates) in der verabschiedeten Definition aufgegriffen wurde;

2. Kontext der Begriffshestimmung

Auf den Begriff ,KI-Reallabor® nehmen namentlich die Regelungen des Art. 57 zu Kl- 407
Reallaboren, des Art. 58 mit detaillierten Regelungen fir KI-Reallabore und deren Funk-
tionsweise, des Art. 59 zur Weiterverarbeitung personenbezogener Daten zur Entwick-
lung bestimmter KI-Systeme im 6ffentlichen Interesse in Kl-Reallaboren, des Art. 60 zu
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Tests von Hochrisiko-KI-Systemen unter Realbedingungen auBerhalb von Kl-Reallabo-
ren, des Art. 61 (dort inzident) zur informierten Einwilligung zur Teilnahme an einem
Test unter Realbedingungen auBerhalb von KlI-Reallaboren, des Art. 62 zu MaBnahmen
fir Anbieter und Betreiber, insbesondere KMU, einschlieBlich Start-up-Unternehmen,
des Art. 66 Buchst. d) u. k) zu Aufgaben des KI-Gremiums und des Art. 76 Abs. 2 zur
Beaufsichtigung von Tests unter Realbedingungen durch Marktiberwachungsbehor-
den Bezug.

3. Definitionselemente

Unter einem ,KI-Reallabor” (engl.: ,,Al regulatory sandbox®) versteht die Kl-Verordnung
nach deren Art. 3 Nr. 55 ,einen kontrollierten Rahmen, der von einer zustdndigen
Behérde geschaffen wird und den Anbieter oder zuklinftige Anbieter von Kl-Systemen
nach einem Plan flir das Reallabor einen begrenzten Zeitraum und unter regulatorischer
Aufsicht nutzen kénnen, um ein innovatives KI-System zu entwickeln, zu trainieren, zu
validieren und - gegebenenfalls unter Realbedingungen - zu testen®

Damit knlpft die KI-Verordnung an ein Verstdndnis von Reallaboren an, dass schon die
Schlussfolgerungen des Rates vom 16. November 2020 zu Reallaboren und Experimen-
tierklauseln als Instrumenten fiir einen innovationsfreundlichen, zukunftssicheren und
resilienten Rechtsrahmen zur Bewdltigung disruptiver Herausforderungen im digita-
len Zeitalter? pragte. Reallabore werden zunehmend in einer Reihe von Sektoren einge-
setzt werden, z.B. in den Bereichen Energie, Finanzen, Gesundheit, Logistik, Luftfahrt,
Rechtsdienstleistungen und Verkehr, oftmals einschlieBlich der Nutzung neuer Techno-
logien - wie KI und Blockchain-/Distributed-Ledger-Technologie (DLT) - oder der inno-
vativen Nutzung bestehender Technologien.® Reallabore stellen einen konkreten
Rahmen dar, in dem ein strukturierter Kontext flr Experimente vorgeben wird, der es
ermoglicht, innovative Technologien, Produkte, Dienstleistungen oder Ansdatze - aktuell
insbesondere im Zusammenhang mit der Digitalisierung - wo geeignet in einer realen
Umgebung flr einen begrenzten Zeitraum oder in einem begrenzten Teil einer Branche
oder eines Gebiets unter regulatorischer Aufsicht und Gewdhrleistung angemessener
SchutzmaBnahmen zu erproben.* Reallabore kdnnen als Testrdume fir Innovation und
Regulierung mit verschiedenen Vorziigen verbunden sein, die gerade auch fir den
digitalen und nachhaltigen Wandel von Wirtschaft und Gesellschaft von Bedeutung
sind:

® Reallabore konnen es ermdglichen, die Regulierung durch proaktives regulatori-
sches Lernen weiterzuentwickeln, wodurch Rechtsetzer besseres regulatorisches
Wissen erlangen und auf Grundlage von Evidenz aus der realen Welt die besten
Mittel zur Regulierung von Innovationen identifizieren konnen, insbesondere in
einem sehr frihen Stadium, was mit Blick auf hohe Unsicherheit und disruptive Her-
ausforderungen sowie bei Vorbereitung neuer MaBnahmen besonders wichtig sein
kann.®

® Reallabore erleichtern und beschleunigen den Transfer von Innovationen in die
Praxis und leisten einen Beitrag zur schnelleren Skalierung. Nicht nur technologi-
sche, sondern auch soziale Innovationen konnen im Mittelpunkt stehen.

Vgl. hierzu Botta, ZfDR 2 (2022), 391 (399 ff.); Muttach/Link, CR 39 (2023), 725 (725 f.).
Abrufbar unter https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13026-2020-INIT/de/pdf.
Ibidem, Ziff. 5.

Ibidem, Ziff. 8.
Ibidem, Ziff. 10.
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® Reallabore beschleunigen die sozial-6kologische Transformation. Sie ermdglichen
es zum Beispiel, wegweisende neue klima- und umweltschonende Technologien und
Konzepte zu erproben. Sie schaffen Freirdume und helfen zugleich zu lernen, wie
wichtige Schutz- und Sicherheitsstandards gewdhrleistet werden konnen.

® Reallabore schaffen Raum fir Partizipation und starken damit die gesellschaftliche
Akzeptanz fiir Innovationen.’

Die Begriffsbestimmung des Art. 3 Nr. 55 setzt zundchst einen kontrollierten Rahmen,
der von einer zustdndigen Behorde geschaffen wird. In Bezug auf die zustdndige
Behorde kann dabei auf Art. 3 Nr. 48 verwiesen werden, es handelt sich mithin um eine
notifizierende oder eine Marktiberwachungsbehorde. Diese kontrolliert auch die
Wahrung des von ihr geschaffenen Rahmens.

Ein solcher kontrollierter Rahmen kann verschiedene Dimensionen, nicht zuletzt regu-
latorischer, organisatorischer und finanzieller Natur aufweisen. Ohne regulatorische
Vorgaben, insbesondere i.S. der Freistellung von ansonsten geltenden Bedingungen
einer abgeschlossenen Konformitdtsbewertung, dirfte indessen regelmdBig kein
Rahmen i.S. der Definition vorliegen.

Das Definitionsmerkmal des Plans fiir das Kl-Reallabor knlpft an Art. 3 Nr. 54 an (vgl.
hierzu oben, Rn. 401 ff.).

Der kontrollierte Rahmen dient nach der Begriffsbestimmung dazu, ein innovatives Ki-
System zu entwickeln, zu trainieren, zu validieren und zu testen. Der innovative Charak-
ter des KI-Systems muss nicht zwingend technologische, sondern kann auch demokrati-
sche, soziale, dkonomische und dkologische Facetten zum Gegenstand haben - auch mit
Blick auf den Schutz der Grundrechte- und -werte der EU im Zuge des Prozesses digitaler
Beschleunigung und mit dem Ziel der Starkung digitaler Teilhabe fur alle.

Der Rahmen muss sich im Ubrigen nicht zwingend kumulativ auf das Entwickeln, Trai-
nieren, Validieren und Testen beziehen. Es genligt, dass einzelne Elemente dieses Ent-
wicklungsprozesses bis zum Markteinsatz des Kl-Systems Gegenstand des Rahmens
sind.

Detaillierte Regelungen fir Kl-Reallabore und deren Funktionsweise werden nach Art.
58 Abs. 1 Unterabs. 1 Gber Durchfiihrungsrechtsakte geregelt, die die Kommission
erldsst. Diese Durchfliihrungsrechtsakte werden nach Art. 58 Abs. 1 Unterabs. 2 gemaf
dem in Art. 98 Abs. 2 genannten Prifverfahren erlassen.

IV. Test unter Realbedingungen (Nr. 57)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 57 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde

1 Vgl. hierzu auch § 1 sowie den Abschnitt ,Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen” der
Begriindung des Gesetzentwurfs der Bundesregierung vom 13.11.2024 ,Entwurf eines Gesetzes
zur Verbesserung der Rahmenbedingungen fir die Erprobung von Innovationen in Reallaboren
und zur Forderung des regulatorischen Lernens® (abrufbar unter https://www.bmwk.de/
Redaktion/DE/Downloads/Gesetz/20241113-breg-reallaboreg-download.pdf?__
blob=publicationFile&v=7).
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Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

48. ,Test unter realen Bedingungen”
den befristeten Test eines KI-Systems
auf seine Zweckbestimmung, der unter
realen Bedingungen auBerhalb eines
Labors oder einer anderweitig simulier-
ten Umgebung erfolgt, um zuverldssige

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

44n.  ,Testen unter realen Bedingun-
gen” das zeitlich begrenzte Testen
eines KI-Systems fiir den vorgesehenen
Zweck unter realen Bedingungen
auBerhalb eines Labors oder einer

anderweitig simulierten Umgebung;

und belastbare Daten zu erheben und
die Konformitdt des KI-Systems mit den
Anforderungen dieser Verordnung zu
bewerten und zu (iberprifen. Tests
unter realen Bedingungen gelten nicht
als Inverkehrbringen oder Inbetrieb-
nahme des KI-Systems im Sinne dieser
Verordnung, sofern alle Bedingungen
nach Artikel 53 oder Artikel 54a erfiillt
sind;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 57 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass

- erst auf Initiative des Rates in den Katalog der Definitionen eine Begriffsbestimmung
fir einen Test unter Realbedingungen resp. realen Bedingungen aufgenommen
wurde;

- der Ansatz des EP, auf eine Zweckbestimmung (,um zuverldssige und belastbare
Daten zu erheben und die Konformitat des Kl-Systems mit den Anforderungen dieser
Verordnung zu bewerten und zu Uberprifen®) als Bestandteil der Begriffsbestim-
mung zu verzichten, in Art. 3 Nr. 57 i.d.F. der Kl-Verordnung in Ubereinstimmung mit
dem Ansatz des Rates nicht aufgegriffen wurde;

- auch im Ubrigen eine enge Anlehnung der Definition des Art. 3 Nr. 57 i.d.F. der KI-
Verordnung an den definitorischen Ansatz des Rates festzustellen ist - namentlich
was die rechtliche Einordnung ex negativo betrifft, dass ein Test unter realen Bedin-
gungen nicht als Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme des Kl-Systems i.S. dieser
Verordnung gilt, sofern alle Bedingungen nach Art. 57 oder Art. 60 erfillt sind.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Terminus ,Test unter Realbedingungen® nehmen neben den Definitionen des
-Plans fr einen Test unter Realbedingungen® in Art. 3 Nr. 53 (vgl. hierzu oben, Rn. 397
ff.), des .Testteilnehmers® in Art. 3 Nr. 58 (vgl. hierzu unten, Rn. 423 ff.), der ,informier-
ten Einwilligung“ in Art. 3 Nr. 59 (vgl. hierzu unten, Rn. 427 ff.) auch Art. 9 Abs. 7 zu Risi-
komanagementsystemen, Art. 60 zu Tests von Hochrisiko-KI-Systemen unter Realbe-
dingungen auB3erhalb von KlI-Reallaboren, Art. 61 Abs. 1 Buchst. b) u. ¢) zur informierten
Einwilligung zur Teilnahme an einem Test unter Realbedingungen auBlerhalb von KiI-
Reallaboren, Art. 76 zur Beaufsichtigung von Tests unter Realbedingungen durch
Marktliberwachungsbehorden sowie Anhang IX bezlglich Tests unter Realbedingun-
gen gemdB Art. 60 bei der Registrierung von in Anhang lll der Kl-Verordnung aufge-
fuhrten Hochrisiko-KI-Systemen bereitzustellenden Informationen Bezug.
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3. Definitionselemente

Die Kl-Verordnung versteht unter ,Test unter Realbedingungen® gemal3 Art. 3 Nr. 57 419
~.den befristeten Test eines KI-Systems auf seine Zweckbestimmung, der unter Realbe-
dingungen auBerhalb eines Labors oder einer anderweitig simulierten Umgebung
erfolgt, um zuverldssige und belastbare Daten zu erheben und die Konformitdt des Ki-
Systems mit den Anforderungen der KI-Verordnung zu bewerten und zu lberprliifen®,

Das Labor i.S. dieser Begriffsbestimmung ist nicht zwingend ein Kl-Reallabor i.S. des 420
Art. 3 Nr. 55, kann es aber sein. Dass ein Labor ein KI-Reallabor sein kann, ergibt sich

aus Art. 57 Abs. 5 u. Art. 58 Abs. 4. Dass auch ein Labor, bei dem es sich nicht um ein
Kl-Reallabor handelt, erfasst sind, ergibt sich aus Art. 60.

Der Test i.S. des Art. 3 Nr. 57 beruht auf einem Plan fiir einen Test unter Realbedingun- 421
gen, wie er in Art. 3 Nr. 53 legaldefiniert ist (vgl. hierzu oben, Rn. 397 ff.).

Ein solcher Test gilt nach der Klarstellung im letzten Halbsatz des Art. 3 Nr. 57 weder 422
als Inverkehrbringen i.S. des Art. 3 Nr. 9 (vgl. oben Rn. 191 ff.) noch als Inbetriebnahme

des KI-Systems i.S. Art. 3 Nr. 11 der Kl-Verordnung (vgl. oben Rn. 222 ff.), sofern alle
Bedingungen nach Art. 57 oder Art. 60 erflllt sind.

V. Testteilnehmer (Nr. 58)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 58 fol- 423
gende Ausgangspositionen zu Grunde

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

. Fiir die Zwecke dieser Verordnung | ./.
bezeichnet der Ausdruck

50. ,Testteilnehmer” fiir die Zwecke der
Tests unter realen Bedingungen eine
natiirliche Person, die an den Tests
unter realen Bedingungen teilnimmt;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 424
einander und mit dem Art. 3 Nr. 58 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass

- im Vorfeld des Trilog-Verfahrens lediglich der Rat eine Definition des Begriffs ,Test-
teilnehmer* vorsah;

- die in Art. 3 Nr. 58 i.d.F. der KlI-Verordnung vorgesehene Definition zwar im Wesentli-
chen auf der seitens des Rates vorgesehenen Definition aufbaut, allerdings mit dem
Unterschied, dass nicht eine Mehrzahl von Test erforderlich ist, sondern ein Test
genugt, um den Anwendungsbereich der Begriffsbestimmung zu ero6ffnen.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Testteilnehmer” nehmen die Definition der informierten Einwilligung in 425
Art. 3 Nr. 59 sowie Art. 60 Abs. 4 Buchst. g) u. i) sowie Abs. 5 zu Tests von Hochrisiko-
KI-Systemen unter Realbedingungen auBerhalb von Kl-Reallaboren und Art. 61 zur
informierten Einwilligung zur Teilnahme an einem Test unter Realbedingungen auBer-
halb von KlI-Reallaboren Bezug.
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3. Definitionselemente

426 Unter einem ,Testteilnehmer” versteht die Kl-Verordnung nach Art. 3 Nr. 58 fir die
Zwecke eines Tests unter Realbedingungen i.S. des Art. 3 Nr. 57 eine natirliche Person,
die an dem Test unter Realbedingungen teilnimmt. Die Definition erscheint Gberfllssig,
da ein gesonderter definitorischer Gehalt jenseits der Anknlpfung an ein alltags-
sprachliches Verstandnis - Teilnehmer ist eine naturliche Person, die an einem Ereignis
teilnimmt - nicht erkennbar ist. Dass sich die Testteilnahme auf Tests unter Realbedin-
gungen bezieht, ist kein Bestandteil der Definition, sondern ergibt sich aus der Zweck-
setzung der Definition, die sich nach Art. 3 Nr. 58 auf Tests unter Realbedingungen
bezieht.

VI. Informierte Einwilligung (Nr. 59)

1. Genese der Begriffsbestimmung

427 Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 59 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

. Fir die Zwecke dieser Verordnung | ./.
bezeichnet der Ausdruck

51. ,sachkundige Einwilligung” eine
aus freien Stiicken erfolgende, freiwil-
lige Erklarung der Bereitschaft, an
einem bestimmten Test unter realen
Bedingungen teilzunehmen, durch
einen Testteilnehmer, nachdem dieser
tiber alle Aspekte des Tests, die fiir die
Entscheidungsfindung beziiglich der
Teilnahme relevant sind, aufgeklart
wurde; im Falle von Minderjdhrigen
und nicht einwilligungsfdhigen Perso-
nen wird die sachkundige Einwilligung
von ihrem gesetzlichen Vertreter
erteilt;

428 Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 59 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass

- im Vorfeld des Trilog-Verfahrens lediglich der Rat die Aufnahme einer Begriffsbestim-
mung zu einer informierten resp. damals noch als ,sachkundig” gekennzeichneten
Einwilligung in den Katalog der Definitionen des Art. 3 vorgesehen hatte;

- die Anforderungen an die Einwilligung im Rechtsetzungsverfahren verscharft wurde,
wobei - Uber die in der Position des Rates bereits enthaltenen Kriterien, dass die Ein-
willigung aus freien Stlcken erfolgt und freiwillig ist, hinaus - in Art. 3 Nr. 59 i.d.F.
der KlI-Verordnung nunmehr die Kriterien ergdnzt wurden, dass die Einwilligung spe-
zifisch und eindeutig ist;

- dass auf das in der Position des Rates enthaltene definitorische Element, dass im
Falle von Minderjahrigen und nicht einwilligungsfdhigen Personen die Einwilligung
von ihrem gesetzlichen Vertreter erteilt wird, in Art. 3 Nr. 59 i.d.F. der Kl-Verordnung
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verzichtet wurde.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,informierte Einwilligung” nehmen Art. 60 Abs. 4 Buchst. i) u. Abs. 5 bei
den Regelungen zu Tests von Hochrisiko-KI-Systemen unter Realbedingungen auler-
halb von Kl-Reallaboren sowie Art. 61 mit seinen Regelungen zur informierten Einwilli-
gung zur Teilnahme an einem Test unter Realbedingungen auBerhalb von Kl-Reallabo-
ren Bezug.

3. Rechtliches Umfeld

429

Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich insbesondere im Medizinprodukte- 430

recht der EU. Nach Art. 2 Abs. 2 Nr. 21 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014' sowie - redak-
tionell gleichlautend - Art. 2 Nr. 55 der Medizinprodukte-Verordnung? ist eine ,Einwilli-
gung nach Aufkldrung” eine aus freien Sticken erfolgende, freiwillige Erklarung der
Bereitschaft, an einer bestimmten klinischen Prifung teilzunehmen, durch einen Pri-
fungsteilnehmer, nachdem dieser lGber alle Aspekte der klinischen Priifung, die fir die
Entscheidungsfindung bezliglich der Teilnahme relevant sind, aufgeklart wurde, oder
im Falle von Minderjdhrigen und nicht einwilligungsfahigen Personen eine Genehmi-
gung oder Zustimmung ihres gesetzlichen Vertreters, sie in die klinische Priifung aufzu-
nehmen.

4. Definitionselemente

Unter einer ,informierten Einwilligung”“ versteht die Kl-Verordnung nach Art. 3 Nr. 59 ,.eine
aus freien Stlicken erfolgende, spezifische, eindeutige und freiwillige Erklarung der Bereit-
schaft, an einem bestimmten Test unter Realbedingungen teilzunehmen, durch einen
Testteilnehmer, nachdem dieser Uber alle Aspekte des Tests, die flir die Entscheidungsfin-
dung des Testteilnehmers bezliglich der Teilnahme relevant sind, aufgeklart wurde®.

Nach Satz 4 des 141. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung unterscheidet sich die Ein-
willigung der Testteilnehmer zur Teilnahme an solchen Tests im Rahmen der Kl-Verord-
nung von der Einwilligung betroffener Personen in die Verarbeitung ihrer personenbe-
zogenen Daten nach den einschldgigen Datenschutzvorschriften und greift dieser
nicht vor. Art. 4 Nr. 11 DSGVO definiert als ,Einwilligung“ der betroffenen Person jede
freiwillig fir den bestimmten Fall, in informierter Weise und unmissverstdndlich abge-
gebene Willensbekundung in Form einer Erkldrung oder einer sonstigen eindeutigen
bestdtigenden Handlung, mit der die betroffene Person zu verstehen gibt, dass sie mit
der Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen Daten einverstanden ist.
Uber Risiken der Datenverarbeitung muss dabei in geringerem Umfang informiert
werden als dies in Bezug auf Risiken der Testteilnahme der Fall ist.® Dessen ungeachtet
konnen Anforderungen, die an eine Einwilligung i.S. der DSGVO entwickelt wurden,
mutatis mutandis auch fur die Auslegung der Tatbestandselemente einer informierten
Einwilligung i.S. der Kl-Verordnung fruchtbar gemacht werden. Im Ubrigen enthdlt die

1 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014
Uber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG,
ABI. 2014 Nr. L 158/1.

2 Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen 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. 2017 Nr. L 117/1.

3 Vgl. Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 384.
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KI-Verordnung - im Unterschied zu Art. 8 der DSGVO - keine besonderen Regelungen
zur Einwilligung durch Minderjdhrige.

Die Elemente ,aus freien Stiicken erfolgend” und ,freiwillig” implizieren, dass die
betroffene Person eine echte Wahl, kein Risiko einer Tduschung, Einschlichterung, Noti-
gung oder betrachtlicher nachteiliger Folgen (z. B. erhebliche Zusatzkosten) besteht,
sollte die betroffene Person die Einwilligung nicht erteilen. Die betroffene Person muss
mithin die Kontrolle Gber die Einwilligungserklarung haben. In Fallen, in denen Zwang
oder Druck ausgelibt wird oder keine Moglichkeit zur Ausibung des freien Willens
besteht, erfolgt eine Einwilligung nicht aus freien Sticken. Eine informierte Einwilligung
liegt deshalb nicht vor, wenn die betroffene Person keine wirkliche Wahl hat, sich zur
Einwilligung gedrangt fuhlt oder negative Auswirkungen erdulden muss, wenn sie nicht
einwilligt. Wenn die Einwilligung ein nicht verhandelbarer Teil von Geschdftsbedingun-
gen ist, ist davon auszugehen, dass die Einwilligung nicht freiwillig erteilt wurde. An
einer Einwilligung aus freien Sticken fehlt es auch, wenn die betroffene Person die Ein-
willigung nicht verweigern oder zurlickziehen kann, ohne Nachteile zu erleiden.

Zu berlcksichtigen ist auch, ob zwischen Einwilligendem und Testendem ein strukturelles
Lungleichgewicht der Macht” besteht.? Ein solches kann insbesondere in einem Beschafti-
gungskontext bestehen. Angesichts der Abhdngigkeit, die sich aus dem Verhdltnis Arbeit-
geber/Arbeitnehmer ergibt, ist es unwahrscheinlich, dass die betroffene Person ihrem
Arbeitgeber die Einwilligung in die Testteilnahme verweigern kann, ohne Angst zu haben
oder wirklich Gefahr zu laufen, dass diese Weigerung zu Nachteilen fiihrt.2

Mit dem Erfordernis einer spezifischen Einwilligung als Voraussetzung fir eine infor-
mierte Einwilligung i.S. des Art. 3 Nr. 59 knUpft die Begriffsbestimmung an das aus dem
Datenschutzrecht vertraute Kriterium der Granularitdt an. Ein Test kann zahlreiche
Testabldaufe flir mehr als einen Zweck umfassen. In solchen Fallen sollten die betroffe-
nen Personen frei wahlen kdnnen, welchen Zweck sie annehmen, statt in ein Blindel an
Testteilnahmezwecken einwilligen zu missen. In einem gegebenen Fall konnen dem-
entsprechend ggf. mehrere Einwilligungen geboten sein, um eine umfassende Testteil-
nahme unionsrechtskonform zu machen.*

Der Testteilnehmer muss Uber alle Aspekte des Tests, die flr die Entscheidungsfindung
bezlglich der Teilnahme relevant sind, aufgekldrt worden sein, bevor er einwilligte,
damit eine informierte Einwilligung vorliegt. Dieses Transparenz-Erfordernis ermog-
licht der betroffenen Person, ihre Einwilligungs-Entscheidung(en) in informierter Weise
zu treffen und zu verstehen, woflr sie ihre Einwilligung geben. Wenn der Testende dem
vorgesehenen Testteilnehmer keine zugdnglichen Informationen bereitstellt, ist die Ein-
willigung eine ungliltige Grundlage fir die Beteiligung an dem Test.> Zu den Aspekten
des Tests, die fir die Entscheidungsfindung bezliglich der Teilnahme relevant sind,
zahlen namentlich

- die Kenntnis des oder der fir den Test Verantwortlichen,

- der Zweck resp. die Zwecke der Testvorgdnge, fliir die um eine Einwilligung ersucht
wird,

1 Vgl. European Data Protection Board, Leitlinien 05/2020 zur Einwilligung gemd&B Verordnung
2016/679. Version 1.1, 2020, Ziff. 24.

Vgl. ibidem, Ziff. 13.

Vgl. ibidem, Ziff. 21.

Vgl. ibidem, Ziff. 42 ff.

Vgl. ibidem, Ziff. 62.

a b WN
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- die (Art der) Daten, die beim Test erhoben und verwendet werden,
- das Bestehen eines Rechts, die Einwilligung zu widerrufen sowie
- Angaben zu moglichen Risiken, die mit der Testteilnahme verbunden sind.

Eine Aufklarung i.S. des Art. 3 Nr. 59 setzt im Ubrigen voraus, dass diese Informationen
dem vorgesehenen Testteilnehmer in einer verstandlichen und leicht zugdnglichen
Form bereitgestellt werden.

Eine informierte Einwilligung setzt schlieB3lich eine auf dieser Grundlage eindeutig 437
erfolgende Erklarung der Bereitschaft zur Testteilnahme voraus. Die Einwilligung muss
mithin stets durch eine aktive Handlung oder Erkldrung erteilt werden; es muss offen-
sichtlich sein, dass die betroffene Person in eine konkret bestimmte Testteilnahme ein-
gewilligt hat. Ein entsprechendes, eindeutige bestdtigendes Einwilligungsverhalten
setzt voraus, dass die betroffene Person eine bewusste Handlung zur Einwilligung in

die spezifizierte Testteilnahme vorgenommen haben muss. Eine entsprechende Einwilli-
gung kann durch eine schriftliche oder (aufgezeichnete) miindliche ErklGrung, die
auch elektronisch erfolgen kann, stattfinden.’

I. Konformitatsbezogene Definitionen

I. Konformitatsbewertung (Nr. 20)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 20 fol- 438
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

20. ,Konformitatsbewertung” das Ver-
fahren zur Uberpriifung, ob die in Titel
Il Kapitel 2 dieser Verordnung festge-
legten Anforderungen an ein KI-System

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

19. , Konformitdtsbewertung” das Ver-
fahren zur Uberpriifung, ob die in Titel
Il Kapitel 2 dieser Verordnung festge-
legten Anforderungen an ein Hochri-

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

20. ,Konformitdtsbewertung” das Ver-
fahren fiir den Nachweis, ob die in Titel
1l Kapitel 2 dieser Verordnung festge-
legten Anforderungen an ein KI-System

erfiillt worden sind; siko-KI-System erfiillt worden sind; erfiillt worden sind;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 439
einander und mit dem Art. 3 Nr. 20 i.d.F. der KI-Verordnung verdeutlicht, dass die Defi-
nition des Begriffs der ,Konformitatsbewertung® im Laufe des Rechtsetzungsverfahrens

zur Kl-Verordnung im Wesentlichen unverdandert blieb. Allerdings wurde im Trilog-Ver-
fahren von dem Ansatz, auf ein bestimmtes (,das*) Uberpriifungsverfahren (so Kom-
mission und Rat) oder Nachweisverfahren (so EP) abzustellen, Abschied genommen zu
Gunsten eines Ansatzes, auf einen nicht ndher bestimmten (,ein“) Typ von Bewertungs-
verfahren abzustellen.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Konformitdtsbewertung® wird in einer groBen Anzahl von Bestimmun- 440
gen der Kl-Verordnung Bezug genommen. Hierzu zdhlen z.B. Definitionen im Bereich

1 Vgl. ibidem, Ziff. 75, 77.
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der Governance (bei Art. 3 Nr. 19 mit Blick auf eine ,notifizierende Behorde* (vgl. hierzu
unten Rn. 450 ff.), bei Art. 3 Nr. 21 mit Blick auf eine ,Konformitdtsbewertungsstelle”
(hierzu unten, Rn. 455 ff.) sowie bei Art. 3 Nr. 22 mit Blick auf eine ,notifizierte Stelle”
(vgl. hierzu unten Rn. 460 ff.), nicht zuletzt aber auch die in Art. 43 enthaltenen Rege-
lungen zum Konformitdatsbewertungsverfahren.

3. Rechtliches Umfeld

Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich in einer Vielzahl produktsicherheits-
bezogener Rechtsakte der EU. Jeder auf die Sicherheit eines Produkts bezogene
Rechtsakt der EU, der nach dem .neuen Konzept® bzw. nunmehr nach dem neuen
Rechtsrahmen erlassen wurde, umfasst zum einen die rechtlichen Anforderungen an
die Merkmale des jeweiligen Produkts und zum anderen ein Konformitdtsbewertungs-
verfahren, das der Hersteller durchflihrt, um nachzuweisen, dass ein Produkt diese
rechtlichen Anforderungen erflllt, bevor es in Verkehr gebracht wird. Auch die Kl-Ver-
ordnung folgt diesem Ansatz. Ein Produkt wird nach diesem Ansatz sowohl in der Ent-
wurfs- als auch in der Fertigungsstufe einer Konformitdtsbewertung unterzogen. Ver-
antwortlich fir die Konformitatsbewertung ist der Hersteller. Dies ist auch dann der
Fall, wenn ein Hersteller den Entwurf oder die Fertigung an einen Unterauftragnehmer
vergibt. Die Kl-Verordnung folgt auch insoweit dem aus dem jlingeren Produktsicher-
heitsrecht der EU vertrauten Ansatz, als von der Konformitdtsbewertung die Markt-
Uberwachung zu unterscheiden ist, die in Kontrollen der nationalen Marktiberwa-
chungsbehorden nach dem Inverkehrbringen des Produkts besteht. Beide Verfahren
ergdnzen einander und sind in gleicher Weise erforderlich, um den Schutz der betrof-
fenen offentlichen Interessen und das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts zu
gewahrleisten!

4. Definitionselemente

Unter ,,Konformitdtsbewertung® versteht die KI-Verordnung nach deren Art. 3 Nr. 20 ein
Verfahren, mit dem bewertet wird, ob die in ,Titel I| Abschnitt 2“ festgelegten Anforde-
rungen an ein Hochrisiko-KI-System erflillt wurden. Hierbei handelt es sich erkennbar
um einen Redaktionsfehler, da nicht auf Titel Ill, sondern auf Kapitel Il Abschnitt 2 ent-
haltenen Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme abgestellt sein dirfte. Zu diesen
Anforderungen zdhlen

- ein Risikomanagementsystem (Art. 9)

- Qualitatskriterien fur Trainings-, Validierungs- und Testdatensdtze und Anforderun-
gen an Daten-Governance- und Datenverwaltungsverfahren (Art. 10)

- die technische Dokumentation des betreffenden Hochrisiko-KI-Systems (Art. 11)

- Aufzeichnungspflichten wdhrend des Lebenszyklus des Hochrisiko-KI-Systems (Art.
12)

- die hinreichende Transparenz des Betriebs dieses Systems und die Bereitstellung
von Informationen fir die Betreiber (Art. 13)

- eine wirksame menschliche Aufsicht wdhrend der Dauer der Verwendung eines
Hochrisiko-KI-Systems (Art. 14) sowie

- ein angemessenes MaB an Genauigkeit, Robustheit und Cybersicherheit wdhrend

1 Vgl. Europdische Kommission, Leitfaden fiir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU 2022,
ABI. 2022 Nr. C 247/1 (247/70).
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des Lebenszyklus des Hochrisiko-KI-Systems (Art. 15).

CE-Kennzeichnung (Nr. 24)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 24 fol- 443

gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Begriffsbestimmungen - Art. 3

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

24.
(CE-Kennzeichnung) eine Kennzeich-

.CE-Konformitatskennzeichnung”

nung, durch die ein Anbieter erkldrt,
dass ein KI-System die Anforderungen
erfullt, die in Titel Il Kapitel 2 dieser
Verordnung und in anderen einschldgi-
gen Rechtsvorschriften der Union zur
Harmonisierung der Bedingungen fiir
die Vermarktung von Produkten (,Har-
der
Union”), die die Anbringung dieser
festgelegt

monisierungsrechtsvorschriften

Kennzeichnung vorsehen,
sind;

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

’

24.
(CE-Kennzeichnung) eine Kennzeich-

CE-Konformitatskennzeichnung*

nung, durch die ein Anbieter erkldrt,
dass ein KI-System die Anforderungen
erfiillt, die in Titel lll Kapitel 2 oder in
Artikel 4b dieser Verordnung und in
anderen einschldgigen Rechtsakten

der Union zur Harmonisierung der
Bedingungen fiir die Vermarktung von
Produkten

vorschriften

(,Harmonisierungsrechts-
die die
Anbringung dieser Kennzeichnung vor-

der Union”),

sehen, festgelegt sind;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

24.
(CE-Kennzeichnung)

.CE-Konformitatskennzeichnung”
eine physische
oder digitale Kennzeichnung, durch die
ein Anbieter erklart, dass ein KI-System
oder ein Produkt mit einem eingebette-
ten KI-System die Anforderungen
erfillt, die in Titel Il Kapitel 2 dieser
Verordnung und in anderen einschldgi-
gen Rechtsvorschriften der Union zur
Harmonisierung der Bedingungen fiir
die Vermarktung von Produkten (,Har-
monisierungsrechtsvorschriften der
Union”), die die Anbringung dieser

Kennzeichnung vorsehen, festgelegt

sind;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 444

einander und mit dem Art. 3 Nr. 24 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die Defi-
nition des Begriffs ,,CE-Kennzeichnung“ wdhrend des gesamten Rechtsetzungsprozes-
ses im Wesentlichen unverdndert geblieben ist. Allerdings wurde

- der bei Ausgangspositionen der drei Rechtsetzungsorgane gemeinsam gewdhlte
Ansatz, zum Ausgangspunkt der Definition eine ,,CE-Konformitatskennzeichnung® zu
nehmen, im Ergebnis des Trilog-Verfahrens in der Kl-Verordnung nicht aufgegriffen;

- der seitens des EP vorgesehene Ansatz, die Kennzeichnung erlduternd dahin zu ver-
stehen, dass sie physisch oder digital erfolgen kann, im Trilog-Verfahren nicht aufge-

griffen wurde;

- auch der Ansatz des EP, die Kennzeichnung nicht nur auf ein KI-System, sondern
auch auf ein Produkt mit einem eingebetteten KI-System zu beziehen, im Trilog-Ver-
fahren ebenfalls nicht aufgegriffen.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,CE-Kennzeichnung“ nehmen neben Art. 48, der sich speziell dieser 445

Kennzeichnung widmet, sowie Art. 83 Abs. 1 Buchst. a) u. b) zu formaler Nichtkonformi-
tat eines KI-Systems auch Art. 16 Buchst. h), Art. 23 Abs. 1 Buchst. ¢) und Art. 24 Abs. 1,
die sich der Regulierung von Hochrisiko-KI-Systemen widmen, Bezug.

3. Rechtliches Umfeld

Auch in Bezug auf diese Definition finden sich vergleichbare Begriffsbestimmungen in 446

einer Vielzahl produktsicherheitsbezogener Rechtsakte der EU. In Art. 30 i.V.m. Anhang
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Il der Verordnung (EG) Nr. 765/2008" sind Form und allgemeine Grundsdtze der CE-Kenn-
zeichnung festgelegt. Im Beschluss Nr. 768/2008/EG? finden sich die Festlegungen fir
die Konformitdtsbewertungsverfahren, die fir die Anbringung der CE-Kennzeichnung
durchlaufen werden missen. Die sektorspezifischen Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union zur Anbringung der CE-Kennzeichnung sind tberwiegend nach den Grundsat-
zen der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 und des Beschlusses Nr. 768/2008/EG verfasst.®

4. Definitionselemente

Unter einer ,CE-Kennzeichnung® wird in der Kl-Verordnung nach deren Art. 3 Nr. 24
.eine Kennzeichnung“ verstanden, .durch die ein Anbieter erklart, dass ein KI-System
die Anforderungen erflllt, die in Kapitel Ill Abschnitt 2 und in anderen anwendbaren
Harmonisierungsrechtsvorschriften, die die Anbringung dieser Kennzeichnung vorse-
hen, festgelegt sind*.

Mit der CE-Kennzeichnung wird mithin die Konformitét eines KI-Systems mit allen
anzuwendenden Rechtsvorschriften, in denen ihre Anbringung vorgesehen ist,
bescheinigt. Die CE-Kennzeichnung wird auf Systemen angebracht, die in der EU in
Verkehr gebracht werden, unabhdngig davon, ob sie in der EU entwickelt und herge-
stellt werden. Die CE-Kennzeichnung ist ein wesentlicher Hinweis darauf (aber kein
Nachweis daflir), dass ein KI-System den EU-Rechtsvorschriften entspricht. Die Mit-
gliedstaaten der EU dirfen das Inverkehrbringen von mit der CE-Kennzeichnung verse-
henen Kl-Systemen nicht einschrdnken, es sei denn, die MaBnahmen sind gerechtfer-
tigt, weil das System nachweislich nicht konform ist.

J. Governance- und organisationsbezogene Definitionen
I. Einleitung

Mit der Kl-Verordnung ist auch das Erfordernis einer organisationsrechtlichen Absiche-
rung der Wahrung von durch diese Verordnung begriindeten Pflichten und des Schut-
zes von Grundrechten im KI-Okosystem verbunden. Diese Absicherung fallt im Wesent-
lichen in den Kompetenzbereich der Mitgliedstaaten; ihnen ist durch die Verordnung in
erster Linie die Aufgabe der Einrichtung einer funktionsgerechten verwaltungsrechtli-
chen Aufsichtsstruktur auferlegt. Die in der Kl-Verordnung angelegte Governance
Struktur tragt Sorgen, eine Uberbordende Kl-Blrokratie hemme die angestrebte Inno-
vation und mindere die Wettbewerbsfdhigkeit europdischer Kl-Akteure angemessen
Rechnung.* Aufsichtsgegenstdnde, -kompetenzen, -strukturen, und -verfahren werden
in der Verordnung relativ schlank, variabel, unter Wahrung mitgliedstaatlicher Verwal-
tungsorganisationshoheit und unter Forderung des Dialogs zwischen Akteuren, Auf-
sicht, Wissenschaft und Zivilgesellschaft ausgestaltet.

1 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 lber
die Vorschriften fir die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der
Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates, ABI.
2008 Nr. L 218/30.

2 Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber
einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung des
Beschlusses 93/465/EWG des Rates, ABl. 2008 Nr. L 218/82.

3 Vgl. Europdische Kommission, Leitfaden flr die Umsetzung der Produktvorschriften der EU 2022
(.Blue Guide®), ABI. 2022, C-247/64.

4 Vgl. bereits Roth-Isigkeit, ZRP 55 (2022), 187 (187).
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Il. Notifizierende Behorde (Nr. 19)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 19 fol- 450

gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Begriffsbestimmungen - Art. 3

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

19. .notifizierende Behorde” die natio-
nale Behorde, die fiir die Einrichtung
und Durchfiihrung der erforderlichen
Verfahren fiir die Bewertung, Benen-
nung und Notifizierung von Konformi-
tatsbewertungsstellen und fiir deren
Uberwachung zusténdig ist;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

20. ,notifizierende Behorde” die natio-
nale Behorde, die fiir die Einrichtung
und Durchfliihrung der erforderlichen
Verfahren fiir die Bewertung, Benen-
nung und Notifizierung von Konformi-
tatsbewertungsstellen und fiir deren
Uberwachung zusténdig ist;

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

19. ..notifizierende Behorde” die natio-
nale Behorde, die fiir die Einrichtung
und Durchfiihrung der erforderlichen
Verfahren fiir die Bewertung, Benen-
nung und Notifizierung von Konformi-
tatsbewertungsstellen und fiir deren
Uberwachung zusténdig ist;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 451
einander und mit dem Art. 3 Nr. 19 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die
Bestimmung des Begriffs ,notifizierende Behorde” seit dem betreffenden Vorschlag der
Kommission unverdndert geblieben ist.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,notifizierende Behorde® nehmen namentlich Art. 28 zu Einrichtung, 452
Organisation und Flihrung einer solchen Behdrde, Art. 30 zum Notifizierungsverfahren,

Art. 36 zu Anderungen der Notifizierungen sowie Art. 45 zu Informationspflichten
gegenlber einer solchen Behorde Bezug. Eine ,notifizierende Behdrde” ist zugleich -

wie auch eine Marktiberwachungsbehorde - ,zustdndige nationale Behdrde” i.S. von

Art. 3 Nr. 48 der Kl-Verordnung (vgl. hierzu unten, Rn. 504 ff.). Jeder Mitgliedstaat muss
nach Art. 28 Abs. 1 der KI-Verordnung mindestens eine notifizierende Behdrde schaffen,

die gemal Art. 28 Abs. 2 zugleich auch Akkreditierungsstelle i.S. von Art. 2 Nrn. 10, 11

der Verordnung (EU) 765/2008' sein kann.? Compliance-Anforderungen an notifizie-
rende Behorden ergeben sich aus den Absdtzen 3 bis 7 des Art. 28 der Kl-Verordnung.

3. Rechtliches Umfeld

Mit Art. 3 Nr. 19 der Kl-Verordnung vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich 453
regelmaBig in den Rechtsakten des Produktsicherheitsrechts der EU. Beispielhaft seien

Art. 23 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2016/424,> Art. 21 Abs. 1 der Verordnung (EU)
2019/1009* und Art. 3 Abs. 1 der Delegierten Verordnung (EU) 2024/370° genannt.

1 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 lber
die Vorschriften fir die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der
Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates, ABI.
2008, Nr. L 218/30.

2 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 167.

3 Verordnung (EU) 2016/424 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Mdrz 2016 Uber
Seilbahnen und zur Aufhebung der Richtlinie 2000/9/EG, ABI. 2016 Nr. L 81/1, Nr. 266/8.

4 Verordnung (EU) 2019/1009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. Juni 2019 mit
Vorschriften fiir die Bereitstellung von EU-Diingeprodukten auf dem Markt und zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr. 1069/2009 und (EG) Nr. 1107/2009 sowie zur Aufhebung der Verordnung
(EG) Nr. 2003/2003, ABI. 2019 Nr. L 170/1.

5 Delegierte Verordnung (EU) 2024/370 der Kommission vom 23. Januar 2024 zur Ergdnzung der
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4. Definitionselemente

Unter einer ,notifizierenden Behorde” versteht (auch) Art. 3 Nr. 19 der Kl-Verordnung
~.die nationale Behoérde, die flr die Einrichtung und Durchfiihrung der erforderlichen
Verfahren fir die Bewertung, Benennung und Notifizierung von Konformitdtsbewer-
tungsstellen und fiir deren Uberwachung zusténdig ist“ Diese Verfahren sind in den Art.
29 ff. der KI-Verordnung geregelt.

lll. Konformitdtsbewertungsstelle (Nr. 21)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 21 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

21. .Konformitdtsbewertungsstelle”
eine Stelle, die Konformitatsbewer-
tungstdatigkeiten einschlieBlich Prifun-
gen, Zertifizierungen und Kontrollen
durchfiihrt und dabei als unabhdngige

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

21. .Konformitdtsbewertungsstelle”
eine Stelle, die Konformitdtsbewer-
tungstdatigkeiten einschlieBlich Prifun-
gen, Zertifizierungen und Kontrollen
durchfiihrt und dabei als unabhéangige

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

21. ,Konformitdtsbewer-tungsstelle”
eine Stelle, die Konformitdtsbewer-
tungstd-tigkeiten einschlieBlich Priifun-
gen, Zertifizierungen und Kontrollen
durchfiihrt und dabei als unabhéangige

Dritte auftritt; Dritte auftritt; Dritte auftritt;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 21 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die
Bestimmung des Begriffs ,Konformitatsbewertungsstelle* seit dem betreffenden Vor-
schlag der Kommission im Wesentlichen unverdndert geblieben ist; in der Definition
wurde im Ergebnis der Trilog-Verhandlungen lediglich redaktionell der Begriff .,Kontrol-
len“ durch den Begriff ,,Inspektionen” ersetzt.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Konformitatsbewertungs-stelle® nehmen namentlich Art. 28 bis 32 und
39 der Kl-Verordnung mit Blick auf ihre Bewertung, Benennung, Notifizierung und das
entsprechende Verfahren sowie die Befugnisse von Konformitdtsbewertungsstellen in
Drittlandern Bezug.

3. Rechtliches Umfeld

Mit Art. 3 Nr. 21 der Kl-Verordnung vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich
regelmaBig in den Rechtsakten des Produktsicherheitsrechts der EU. Beispielhaft seien
Art. 2 Nr. 13 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008, Art. 3 Nr. 23 der Verordnung (EU)

Richtlinie (EU) 2020/2184 des Europdischen Parlaments und des Rates durch Festlegung von
Konformitatsbewertungsverfahren fiir Produkte, die mit Wasser flir den menschlichen Gebrauch
in Kontakt kommen, sowie von Vorschriften fir die Benennung der an diesen Verfahren
beteiligten Konformitdtsbewertungsstellen, ABI. 2024, L, v. 23.4.2024.

1 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 lber
die Vorschriften fir die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der
Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates, ABI.
2008, Nr. L 218/30.
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2016/424, Art. 2 Nr. 21 der Verordnung (EU) 2019/10092 und Art. 1 Nr. 12 der Delegierten
Verordnung (EU) 2024/370° genannt.

4. Definitionselemente

Unter einer ,Konformitatsbewertungsstelle” versteht die KI-Verordnung nach deren Art. 459
3 Nr. 21 ,eine Stelle, die Konformitdtsbewertungstdtigkeiten einschlieBlich Priifungen,
Zertifizierungen und Inspektionen durchflihrt und dabei als Dritte auftritt. Es handelt
sich hierbei i.d.R. um eine ,notifizierte Stelle” i.S. des Art. 3 Nr. 22 der Kl-Verordnung.*

Um eine Marktiberwachungsbehdrde handelt es sich demgegentber regelmaBig
nicht.®

IV. Notifizierte Stelle (Nr. 22)
1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 22 fol- 460
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

22. ,notifizierte Stelle” eine Konformi-
tatsbewertungsstelle, die gemaB
dieser Verordnung und anderen ein-
schldgigen Harmonisierungsvorschrif-

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

22. ,notifizierte Stelle” eine Konformi-
tatsbewertungsstelle, die gemaB
dieser Verordnung und anderen ein-
schldgigen Harmonisierungsvorschrif-

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

22. ,notifizierte Stelle” eine Konformi-
tatsbewertungsstelle, die gemdB
dieser Verordnung und anderen ein-
schldgigen Harmonisierungsvorschrif-

ten der Union benannt wurde; ten der Union benannt wurde; ten der Union notifiziert wurde;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 461
einander und mit dem Art. 3 Nr. 22 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die
Bestimmung des Begriffs ,notifizierte Stelle” seit dem betreffenden Vorschlag der Kom-
mission im Wesentlichen unverdndert geblieben ist; in der Definition wurde im Ergebnis

der Trilog-Verhandlungen lediglich redaktionell der Begriff ,benannt®, der in den Defini-
tionen seitens Kommission und Rat vorgesehen war, durch den Begriff ,notifiziert”
ersetzt, den bereits das EP in seiner Definition benutzt hatte.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,notifizierte Stelle®* nehmen namentlich Art. 31 mit Anforderungen an 462

eine solche Stelle, Art. 32 mit Konformitdtsvermutungen zu diesen Anforderungen, Art.
33 zu Zweigstellen und Unterauftragnehmern solcher Stellen, Art. 36 zu Anderungen
der Notifizierung, Art. 37 zur Anfechtung der Kompetenz notifizierter Stellen, Art. 38 zur

1 Verordnung (EU) 2016/424 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Mdrz 2016 Uber
Seilbahnen und zur Aufhebung der Richtlinie 2000/9/EG, ABI. 2016 Nr. L 81/1, Nr. 266/8.

2 Verordnung (EU) 2019/1009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. Juni 2019 mit
Vorschriften fiir die Bereitstellung von EU-Diingeprodukten auf dem Markt und zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr. 1069/2009 und (EG) Nr. 1107/2009 sowie zur Aufhebung der Verordnung
(EG) Nr. 2003/2003, ABI. 2019 Nr. L 170/1.

3 Delegierte Verordnung (EU) 2024/370 der Kommission vom 23. Januar 2024 zur Ergdnzung der
Richtlinie (EU) 2020/2184 des Europdischen Parlaments und des Rates durch Festlegung von
Konformitatsbewertungsverfahren fiir Produkte, die mit Wasser flir den menschlichen Gebrauch
in Kontakt kommen, sowie von Vorschriften fiir die Benennung der an diesen Verfahren
beteiligten Konformitdtsbewertungsstellen, ABI. 2024, L, v. 23.4.2024.

4 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 175.

5 So aber im Ansatz Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 175.
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Koordinierung dieser Stellen, Art. 44 zu Bescheinigungen dieser Stellen und Art. 45 zu
deren Informationspflichten Bezug.

Die notifizierten Stellen dirfen ihre Konformitatsbewertungsleistungen innerhalb ihres
Notifizierungsbereichs jedem Wirtschaftsakteur mit Sitz inner- oder aul3erhalb der EU
anbieten. Sie konnen diese Tdatigkeiten auch im Hoheitsgebiet anderer Mitgliedstaaten
oder von Drittstaaten auslben. Die notifizierten Stellen mussen ihrer notifizierenden
Behorde, den Marktiberwachungsbehorden und anderen notifizierten Stellen relevante
Informationen zur Verfligung stellen. Die notifizierten Stellen missen kompetent, nicht-
diskriminierend, transparent, neutral, unabhdngig und unparteilich handeln. Sie missen
Mitarbeiter zur Verfligung haben, die Uber ausreichende und sachdienliche Kenntnisse
und Erfahrungen verfigen, um die Konformitdtsbewertung im Einklang mit den entspre-
chenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union durchzufihren. Die notifizierten
Stellen mussen geeignete Vorkehrungen treffen, um die Vertraulichkeit der von ihnen im
Zuge der Konformitdtsbewertung erlangten Informationen sicherzustellen. Sie missen in
Bezug auf ihre fachliche Tatigkeit ausreichend versichert sein, sofern die Haftung nicht
aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom notifizierenden Mitgliedstaat Gbernom-
men wird. Die notifizierten Stellen kdnnen ihre Kompetenz mittels einer Akkreditierung
nachweisen, woran ihre fachliche Kompetenz vorzugsweise beurteilt wird.

3. Rechtliches Umfeld

Mit Art. 3 Nr. 22 der Kl-Verordnung vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich
regelmdBig in den Rechtsakten des Produktsicherheitsrechts der EU. Eine Liste notifi-
zierter Stellen ist auf der Webseite der EU abrufbar.

4. Definitionselemente

Unter einer ,notifizierten Stelle” versteht (auch) Art. 3 Nr. 22 der Kl-Verordnung ,eine Konfor-
mitatsbewertungsstelle (vgl. hierzu Art. 3 Nr. 21 sowie oben Rn. 455), die gemdB dieser Ver-
ordnung und den anderen einschlégigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union notifi-
ziert wurde®. In der Kl-Verordnung ist dieses Notifizierungsverfahren in den Art. 29 ff. geregelt.

V. Marktiiberwachungsbehérde (Nr. 26)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 26 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

26. ,Marktiberwachungsbehorde” die
nationale Behorde, die die Tatigkeiten
durchfilhrt und die MaBnahmen
ergreift, die in der Verordnung (EU)
2019/1020 vorgesehen sind;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

26. ,Marktiberwachungsbehérde” die
nationale Behorde, die die Tatigkeiten
durchfilhrt und die MaBnahmen
ergreift, die in der Verordnung (EU)
2019/1020 vorgesehen sind;

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

26. ,Marktiberwachungsbehoérde” die
nationale Behorde, die die Tatigkeiten
durchfiihrt die  MaBnahmen
ergreift, die in der Verordnung (EU)
2019/1020 vorgesehen sind;

und

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 26 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die Defi-

1 https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies.
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Begriffsbestimmungen - Art. 3

nition einer ,Marktiberwachungsbehorde” seit dem betreffenden Vorschlag der Kom-
mission unverdndert geblieben ist.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf die ,Marktiberwachungsbehorde” nehmen eine Vielzahl von materiell- wie verfah- 468

rensrechtlichen Bestimmungen der Kl-Verordnung Bezug. Die Marktliiberwachungsbe-
horden zdhlen zusammen mit den notifizierenden Behorden (vgl. hierzu oben, Rn. 450
ff.) zu den ,zustéindigen nationalen Behérden” i.S. des Art. 3 Nr. 48 der Kl-Verordnung
(vgl. hierzu unten, Rn. 504 ff.).

Mit der Marktliberwachung soll sichergestellt werden, dass KI-Systeme und KI-Modelle 469

die geltenden Anforderungen an ein hohes Schutzniveau bei 6ffentlichen Interessen
wie Gesundheit und Sicherheit im Allgemeinen, Gesundheit und Sicherheit am Arbeits-
platz, Verbraucher- und Umweltschutz sowie der 6ffentlichen Sicherheit und anderen
durch EU-Rechtsvorschriften geschitzten offentlichen Interessen erflillen. Dabei ist
sicherzustellen, dass die Grundfreiheiten nicht lUber das nach den Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union oder anderen einschldgigen EU-Vorschriften zuldssige
MaB hinaus eingeschrdankt wird. Durch die Marktiberwachung kann dem Anspruch der
Blrger auf ein gleiches Schutzniveau im gesamten Binnenmarkt unabhdngig vom
Ursprung des KI-Systems oder -Modells entsprochen werden. Darliber hinaus spielt sie
eine wichtige Rolle fur die Interessen der Kl-Akteure, da sie das Vorgehen gegen unlau-
tere Wettbewerbspraktiken ermoglicht.

Die Marktiberwachungstatigkeiten tragen dem in Art. 114 Abs. 3 AEUV verankerten
Grundsatz des ,hohen Schutzniveaus® Rechnung. Die Mitgliedstaaten muissen eine
wirksame Uberwachung ihres jeweiligen Marktes fiir KI-Systeme und KI-Modelle sicher-
stellen. Von ihnen wird verlangt, dass sie die Uberwachung der auf dem Markt bereit-
gestellten oder tber Online- und Offline-Verkaufs- und Vertriebskandle eingefiihrten K-
Systeme und -Modelle organisieren und durchfihren. Damit soll sichergestellt werden,
dass diese Systeme und Modelle gemdaB den Anforderungen in der Kl-Verordnung und
weiteren einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der EU entwickelt und her-
gestellt wurden, dass die Kennzeichnungs- und Dokumentationspflichten eingehalten
wurden und dass sie die geforderten Verfahren durchlaufen haben. Stellen die Mit-
gliedstaaten fest, dass dies nicht der Fall ist, fordern sie die betreffenden Kl-Akteure
auf, geeignete und verhdltnismdaBige KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, um die Einhal-
tung der geltenden Anforderungen zu gewdhrleisten. Ergreifen die betreffenden Ki-
Akteure keine KorrekturmaBnahmen, sollten die Marktliiberwachungsbehoérden geeig-
nete und verhaltnismdBige MaBnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass unsichere
oder gegen Harmonisierungsvorgaben verstoBende KlI-Systeme und -Modelle vom
Markt ferngehalten oder vom Markt genommen werden und flr den Versto3 verant-
wortliche KI-Akteure sanktioniert werden.?

3. Definition und rechtliches Umfeld

Bei einer ,Marktliberwachungsbehorde” handelt es sich nach Art. 3 Nr. 26 der Kl-Ver-
ordnung um die nationale Behorde, die die Tatigkeiten durchfuhrt und die MaBnahmen
ergreift, die in der Verordnung (EU) 2019/1020 vorgesehen sind. Auch wenn der Wort-

1 Vgl. allgemein zum Zweck der Marktiberwachung Europdische Kommission, Leitfaden fir die
Umsetzung der Produktvorschriften der EU 2022 (,,Blue Guide*), ABI. 2022, C-247/104.

2 Vgl. allgemein zu dieser Aufgabenstellung von Marktiberwachungsbehérden Europdische
Kommission, Leitfaden fir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU 2022 (,,Blue Guide®),
ABI. 2022, C-247/105.
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laut der Definition daflir spricht, dass es je Mitgliedstaat nur eine Marktiberwachungs-
behorde i.S. der Kl-Verordnung gibt, ist dies nicht zwingend. Ein Mitgliedstaat ist viel-
mehr auch frei, mehrere Marktiberwachungsbehorden zu benennen und dabei die je
spezifische Qualifikation einer Behorde sowie kompetenzrechtliche und grundrechtli-
che Aspekte des jeweiligen Verfassungsrechts zu berlicksichtigen. Im Ubrigen ist die
Definition in Art. 3 Nr. 27 insoweit missgliickt, als auch der Europdische Datenschutz-
beauftragte nach Art. 70 Abs. 9 u. Art. 74 Abs. 9 sowie das Blro fiir Kiinstliche Intelli-
genz nach Art. 75 Abs. 1 der Kl-Verordnung, die keine nationalen Behorden, sondern
EU-Behorden sind (im Falle des Blros flr Kinstliche Intelligenz als integraler Bestand-
teil der Europdischen Kommission), Funktionen der Marktiberwachungsbehorde wahr-
nehmen kénnen.

Bei einer Marktliberwachungsbehorde i.S. des Art. 3 Nr. 26 der Kl-Verordnung handelt
es sich zugleich stets um eine Marktiiberwachungsbehoérde i.S. der Verordnung (EU)
2019/1020." GemdB der Verordnung (EU) 2019/1020 sind die nationalen Marktiberwa-
chungsbehorden eindeutig verpflichtet, die unter die Harmonisierungsrechtsvorschrif-
ten der Union fallenden Produkte, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden,
wozu auch KI-Systeme und KI-Modelle i.S. der Kl-Verordnung zdahlen, zu kontrollieren,
eine geeignete Organisationsweise zu entwickeln und Koordinierung auf nationaler
Ebene zu sichern, sowie auf EU-Ebene zusammenzuarbeiten.

Fur die KlI-Akteure besteht die eindeutige Verpflichtung, mit den nationalen Marktber-
wachungsbehdorden zusammenzuarbeiten und erforderlichenfalls KorrekturmafBnah-
men zu ergreifen. Die nationalen Marktiberwachungsbehoérden sind befugt, im Falle
eines VerstoBBes gegen die gesetzlichen Bestimmungen angemessene Sanktionen zu
verhdngen.

1 Verordnung (EU) 2019/1020 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 Uber
Marktliberwachung und die Konformitdt von Produkten sowie zur Anderung der Richtlinie
2004/42/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU) Nr. 305/2011, ABIl. 2019 Nr. L 169/1.
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VI. Strafverfolgungsbehorde (Nr. 45)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 45 fol- 474

gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Begriffsbestimmungen - Art. 3

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

40. ,Strafverfolgungsbehorde”:

a) eine staatliche Stelle, die fiur die
Verhiitung, Ermittlung, Aufdeckung
oder Verfolgung von Straftaten
oder die Strafvollstreckung, ein-
schlieBlich des Schutzes vor und
der Abwehr von Gefahren fiir die
offentliche Sicherheit, zustdndig
ist, oder

b) eine andere Stelle oder Einrich-
tung, der durch das Recht der Mit-
gliedstaaten die Ausiibung o6ffentli-
cher Gewalt und hoheitlicher
Befugnisse zur Verhitung, Ermitt-
lung, Aufdeckung oder Verfolgung
von Straftaten oder zur Strafvoll-
streckung,
Schutzes vor und der Abwehr von

einschlieBlich des

Gefahren fiir die 6ffentliche Sicher-
heit, libertragen wurde;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

40. ,Strafverfolgungsbehorde”:

a) eine staatliche Stelle, die fiir die
Verhiitung, Ermittlung, Aufdeckung
oder Verfolgung von Straftaten
oder die Strafvollstreckung, ein-
schlieBlich des Schutzes vor und
der Abwehr von Gefahren fiir die
offentliche Sicherheit, zustdndig
ist, oder

b) eine andere Stelle oder Einrich-
tung, der durch das Recht der Mit-
gliedstaaten die Ausiibung 6ffentli-
cher Gewalt und hoheitlicher
Befugnisse zur Verhitung, Ermitt-
lung, Aufdeckung oder Verfolgung
von Straftaten oder zur Strafvoll-
streckung,
Schutzes vor und der Abwehr von

einschlieBlich des

Gefahren fir die 6ffentliche Sicher-
heit, ibertragen wurde;

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

40. ,Strafverfolgungsbehorde”:

a) eine staatliche Stelle, die fiir die
Verhiitung, Ermittlung, Aufdeckung
oder Verfolgung von Straftaten
oder die Strafvollstreckung, ein-
schlieBlich des Schutzes vor und
der Abwehr von Gefahren fiir die
offentliche Sicherheit, zustdndig
ist, oder

b) eine andere Stelle oder Einrich-
tung, der durch das Recht der Mit-
gliedstaaten die Ausiibung 6ffentli-
cher Gewalt und hoheitlicher
Befugnisse zur Verhiitung, Ermitt-
lung, Aufdeckung oder Verfolgung
von Straftaten oder zur Strafvoll-
streckung,
Schutzes vor und der Abwehr von

einschlieBlich des

Gefahren fir die 6ffentliche Sicher-
heit, (ibertragen wurde;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unterei- 475
nander und mit dem Art. 3 Nr. 45 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die Defini-

tion einer ,Strafverfolgungsbehorde” seit dem betreffenden Vorschlag der Kommission

im Wesentlichen unverdndert geblieben ist. Wahrend die drei Rechtsetzungsorgane
dabei ihrer Definition zundchst einen textidentischen Ansatz zu Grunde legten, wurde im
Ergebnis des Trilog-Verfahrens auf dieser Grundlage redaktionell die Ubertragung von
einschldgigen Befugnissen durch das ,Recht der Mitgliedstaaten® durch eine solche
Ubertragung durch ,nationales Recht* ersetzt.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf das Verhalten einer ,Strafverfolgungsbehorde® nehmen namentlich Art. 5 Abs. 2 476
Unterabs. 2 Satz 2 bei den Regelungen zu verbotenen Kl-Praktiken, Art. 26 Abs. 5 Satz

5 u. Abs. 10 Unterabs. 3 Satz 2 bei den Pflichten der Betreiber von Hochrisiko-KI-Syste-
men, Art. 46 Abs. 2 Satz 1 u. Abs. 3 Satz 3 im Kontext von Ausnahmen vom Konformi-
tatsbewertungsverfahren Bezug. Bedeutsam sind solche Behdrden zudem im Kontext
des Anhangs Il Ziff. 6 mit Blick auf Hochrisiko-KI-Systeme gemdB Art. 6 Abs. 2. Dies
tragt insbesondere einerseits der besonderen Grundrechtssensibilitdt der Nutzung von
KI-Systemen durch Strafverfolgungsbehorden, andererseits der Einschrdnkung von
Transparenzpflichten im Hinblick auf ein effektives Agieren von Strafverfolgungsbehor-

den im Hinblick auf den Staatszweck Sicherheit Rechnung.'

1 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 310.
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3. Rechtliches Umfeld

Art. 2 Nr. 1 der Richtlinie (EU) 2023/977" definiert als ,zustandige Strafverfolgungsbe-
horde® ,jede Polizei-, Zoll- oder sonstige Behdrde der Mitgliedstaaten, die nach dem
nationalen Recht fir die Ausliibung von offentlicher Gewalt und die Ergreifung von
ZwangsmalBnahmen zum Zwecke der Verhiitung, Aufdeckung oder Untersuchung von
Straftaten zustdndig ist, bzw. jede Behorde, die an gemeinsamen Einrichtungen betei-
ligt ist, die von zwei oder mehr Mitgliedstaaten zum Zwecke der Verhlitung, Aufdeckung
oder Untersuchung von Straftaten eingerichtet wurden, mit Ausnahme von Agenturen
oder Einheiten, die auf Angelegenheiten der nationalen Sicherheit spezialisiert sind,
sowie nach Artikel 47 des Ubereinkommens zur Durchfiihrung des Ubereinkommens von
Schengen entsandte Verbindungsbeamte®. Die Zweckrichtung des behordlichen Vorge-
hens nach dieser Definition weicht etwas von derjenigen in Art. 3 Nr. 45 der Kl-Verord-
nung ab : Gemeinsam sind der Verhitungs- und Aufdeckungszweck; in der Richtlinie
tritt daneben noch der Untersuchungszweck, in der Kl-Verordnung der Ermittlungs-
sowie der Verfolgungszweck. Bedeutende inhaltliche Unterschiede sind mit diesen
redaktionellen Abweichungen allerdings nicht verbunden.

Eine Art. 3 Nr. 45 der Kl-Verordnung auch redaktionell vergleichbare Begriffsbestim-
mung findet sich insbesondere in Art. 3 Nr. 7 der Datenschutz-Richtlinie (EU) 2016/6802
sowie - ex negativo - in Art. 2 Abs. 2 Buchst. d) der DSGVO. Die hierzu entwickelten
Interpretationsansdtze konnen mutatis mutandis auch flr die Auslegung von Art. 3 Nr.
45 (u. 46) der Kl-Verordnung fruchtbar gemacht werden, da sich der Gesetzgeber der
Kl-Verordnung bei der Begriffsbestimmung nicht zuletzt im Blick auf die Bedeutung von
Daten flr das Training von Kl-Systemen und -Modellen erkennbar am Datenschutz-
recht orientiert hat.®

Im Ubrigen besteht ein untrennbarer systematischer Konnex zwischen den Definitionen
einer ,Strafverfolgungsbehorde” in Art. 3 Nr. 45 und der ,,Strafverfolgung” in Art. 3 Nr.
46 der Kl-Verordnung. Die Kl-Verordnung stellt in ihrem operativen Teil in einzelnen
Bestimmungen auf den ,Bereich der Strafverfolgung®? in anderen Regelungen auf
~Strafverfolgungszwecke™ und in dritten, zuvor zitierten Vorschriften auf ,.Strafverfol-
gungsbehorden® ab, ohne dass der unterschiedliche Gebrauch der unterschiedlichen
Begriffe, der im Ubrigen auch mit Blick auf die unterschiedlichen Sprachfassungen der
Kl-Verordnung nicht konsistent ist, einer inneren rechtsdogmatischen Logik folgen
wulrde.®

4. Definitionselemente

Unter einer ,Strafverfolgungsbehorde” versteht Art. 3 Nr. 45 der Kl-Verordnung

a) eine staatliche Stelle, die fur die Verhltung, Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung

1 Richtlinie (EU) 2023/977 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Mai 2023 (ber den
Informationsaustausch zwischen den Strafverfolgungsbehérden der Mitgliedstaaten und zur
Aufhebung des Rahmenbeschlusses 2006/960/J1 des Rates, ABI. 2023 Nr. L 134/1.

2 Richtlinie (EU) 2016/680 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum

Schutz natlrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die

zustdndigen Behorden zum Zwecke der Verhitung, Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von

Straftaten oder der Strafvollstreckung sowie zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung des

Rahmenbeschlusses 2008/977/J1 des Rates, ABI. 2016 Nr. L 119/809.

Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 313.

Art. 5 Abs. 1 Buchst. g), Art. 14 Abs. 5, Art. 49 Abs. 4, Anhang |l Ziff. 6.

Art. 5 Abs. 2 bis 7, Art. 26 Abs. 10 u. 11, Art. 74 Abs. 8.

Vgl. Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 311.
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von Straftaten oder die Strafvollstreckung, einschlieBlich des Schutzes vor und der
Abwehr von Gefahren fir die 6ffentliche Sicherheit, zustdndig ist, sowie

b) eine andere Stelle oder Einrichtung, der durch nationales Recht die Auslibung
offentlicher Gewalt und hoheitlicher Befugnisse zur Verhlitung, Ermittlung, Aufde-
ckung oder Verfolgung von Straftaten oder zur Strafvollstreckung, einschlieBlich des
Schutzes vor und der Abwehr von Gefahren flr die offentliche Sicherheit, tUbertra-
gen wurde.

Von den hoheitlichen Tatigkeiten, an die in der Begriffsbestimmung des Art. 3 Nr. 45 481
wie in der Definition der Strafverfolgung in Art. 3 Nr. 46 der Kl-Verordnung angeknipft
wird, sind zundchst Straftaten erfasst. Der Begriff der Straftat ist autonom unions-
rechtlich auszulegen; mitgliedstaatliche Differenzierungen sind insoweit unbeachtlich.

Fur die Auslegung des Begriffs kann auf die Interpretationsansdtze des EGMR zum 7.
Zusatzprotokoll zur EMRK zurlckgegriffen werden. Danach genieBen die rechtliche
Klassifikation des in Rede stehenden Verhaltens im innerstaatlichen Recht, die Art des
Verhaltens und schlieBlich der Schweregrad der drohenden Sanktion orientierende
Wirkung.?

Was den ersten Orientierungspunkt betrifft, ist beachtlich, dass das Verwaltungsrecht 482
einzelner Mitgliedstaaten wie z.B. auch Deutschlands an bestimmte Verhaltensweisen
anknulpft, die eine strafrechtliche Konnotation aufweisen, aber zu belanglos sind, um sie
dem Strafrecht und dem Strafverfahren zu unterwerfen. Auch deutsche Ordnungswidrig-
keiten sind Straftaten i.S. der vorgenannten Begriffsbestimmungen der Kl-Verordnung.?

Was den zweiten Orientierungspunkt betrifft, zahlen nicht zuletzt auch der Schutz der 483
menschlichen Wirde und der offentlichen Ordnung unter die Werte, die gewdhnlich
auch in die Sphare des strafrechtlichen Schutzes fallen. Die strafrechtliche Natur eines
Verhaltens setzt nicht unbedingt einen gewissen Schweregrad verlangt. Dies gilt insbe-
sondere auch dann, wenn vorrangige Ziele des auf das Verhalten reagierenden hoheit-
lichen Vorgehens Bestrafung und Abschreckung sind, da diese Ziele als charakteristi-
sche Merkmale strafrechtlicher Sanktionen anerkannt sind.

Der Schweregrad der drohenden Sanktion als dritter Orientierungspunkt wird durch 484
die gesetzlich vorgesehene Hochststrafe bestimmt. Wenn die drohende und tatsdch-

lich verhdngte Sanktion in einem Freiheitsentzug besteht, gilt nach stdndiger Recht-
sprechung des EGMR eine Vermutung, dass eine strafrechtliche Qualitdt der hoheitli-
chen MaBnahme besteht.

Erfasst von Art. 3 Nrn. 45 und 46 der Kl-Verordnung sind zundchst behordliche Mal3- 485
nahmen mit dem Ziel der Verhiitung, Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von

1 Vgl. Backer , in Wolff/Brink/v. Ungern-Sternberg, BeckOK Datenschutzrecht, 50. Edition Stand:
01.08.2023, Art. 2 DSGVO Rn. 25.

2 Vgl. zu der prdgenden Bedeutung der EGMR-Judikatur auch fiir die Auslegung des Begriffs der
Straftat im Kontext des EU-Sekunddrrrechts EuGH, Urt. v. 5.6.2012, Rs. 489/10, Bonda,
ECLI:EU:C:2012:319 Rn. 37. Vgl. zu den drei genannten Kriterien und zum Folgenden Europdischer
Gerichtshof flir Menschenrechte, Urt. v. 8.6.1976, Engel u. a./Niederlande, Serie A Nr. 22, §§ 80 bis
82, Urt. v. 10.2.2009, Zolotoukhine/Russland, Beschwerde-Nr. 14939/03, §§ 52 und 53 (abrufbar
unter https://hudoc.echr.coe.int/eng#{%22itemid%22:[%22001-91222%22]}). Vgl. zum Ganzen
auch RoBnagel, in: Simitis/Hornung/Spiecker gen Dohmann (Hrsg.), Datenschutzrecht, Art. 2
DSGVO Rn. 37 ff.. Zum Strafbegriff des Art. 49 GRCh vgl. im Ubrigen Jarass GRCh Art. 49 Rn. 7 f;
zu Art. 6 und Art. 7 EMRK NK-EMRK/Nettesheim/v. Raumer EMRK Art. 6 Rn. 24 ff., Art. 7 Rn. 7 ff.

3 Vgl. Bdacker , in Wolff/Brink/v. Ungern-Sternberg, BeckOK Datenschutzrecht, 50. Edition Stand:
01.08.2023, Art. 2 DSGVO Rn. 25a.

167



486

487

488

Kapitel 1+ Allgemeine Bestimmungen

Straftaten. Erfasst ist dementsprechend im Blick auf das deutsche Recht

a) die repressive Verfolgung von Straftaten oder Ordnungswidrigkeiten durch Strafver-
folgungsbehorden, Gerichte und Ordnungsbehorden nach MaBgabe des Strafpro-
zess- oder Ordnungswidrigkeitenrechts sowie

b) die praventive Verhinderung oder Verhitung von Straftaten durch die Polizei.!

Nicht erfasst sind demgegeniber MaBnahmen der Strafverfolgungs- oder Gefahren-
vorsorge, mit denen die Polizei Daten erhebt und speichert, damit sie fir zuklnftige
Verfahren der Kriminalitatsbekdmpfung zur Verfligung stehen.?

Daneben unterfallen den Begriffsbestimmungen in Art. 3 Nrn. 45 u. 46 der Kl-Verord-
nung behordliche MaBnahmen zum Zweck der Strafvollstreckung. Auch dieser Begriff
ist autonom unionsrechtlich auszulegen. Er umfasst bei dem gebotenen teleologisch-
weiten Begriffsverstdndnis neben der Strafvollstreckung im engeren Sinne, wie sie in
Deutschland in den §§ 449 ff. StPO geregelt ist, wegen des engen Zusammenhangs mit
dem Strafrecht auch den Strafvollzug.®

Den Begriffsbestimmungen in Art. 3 Nrn. 45 u. 46 der Kl-Verordnung unterfallen des
weiteren behordliche MaBnahmen zum Schutz vor und Abwehr von Gefahren fiir die
offentliche Sicherheit Der Begriff der offentlichen Sicherheit ist zwar nach dem Primar-
recht der EU namentlich aus den Ausnahmebestimmungen zu den Grundfreiheiten des
Binnenmarktes vertraut.* Dort werden unter der offentlichen Sicherheit die ,grundle-
genden Interessen des Staates, wie die Aufrechterhaltung wesentlicher offentlicher
Dienstleistungen oder das sichere und wirksame Funktionieren des Lebens des
Staates®, d.h. die Sicherung der Existenz eines Mitgliedstaates gegenliber inneren oder
duBeren Einwirkungen verstanden.® Bei einem solch weiten Verstdndnis der offentli-
chen Sicherheit in Art. 3 Nrn. 45 u. 46 wdren groBe Teile der Ordnungsverwaltung vom
sachlichen Anwendungsbereich der Kl-Verordnung ausgenommen. Dies wdre mit dem
Harmonisierungs-Ansatz der Kl-Verordnung, der sich grundsatzlich auf den privaten
wie den offentlichen Bereich in den Mitgliedstaaten der EU bezieht, kaum in Deckung
zu bringen.®

Allerdings verdeutlicht die systematische Stellung der Bezugnahme auf die o6ffentliche
Sicherheit, namentlich die Rickkopplung auf die Zwecke der Verhitung, Ermittlung,
Aufdeckung und Verfolgung von Straftaten und der Strafvollstreckung durch den Ein-
fihrenden Hinweis ,einschlieBlich®, dass der Schutz vor und die Abwehr von Gefahren
far die offentliche Sicherheit in Art. 3 Nrn. 45 u. 46 nur insoweit erfasst ist, als ein
enger Bezug zu den Tdtigkeitsfeldern der Verhiitung, Ermittlung, Aufdeckung und Ver-
folgung von Straftaten und der Straf-vollstreckung besteht. Ein solcher Bezug besteht
zwar stets bei der (Vollzugs-)Polizei, nicht aber ohne Weiteres bei allgemeinen Ord-
nungsbehdrden (z.B. bei MaBnahmen versammlungsrechtlicher Natur) sowie Sonder-
ordnungsbehorden wie z.B. den Gewerbeaufsichts- oder Ausldnderbehdérden. Diese
Behorden werden nur insoweit von der Begriffsbestimmung in Art. 3 Nr. 45 erfasst, als

1 Vgl. zur datenschutzrechtlichen Paralleldefinition Backer, in Wolff/Brink/v. Ungern-Sternberg,
BeckOK Datenschutzrecht, 50. Edition Stand: 01.08.2023, Art. 2 DSGVO Rn. 26.

2 Vgl. BVerwG NVwZ 2020, 247 (252).

3 Vgl. zur datenschutzrechtlichen Parallelregelung Backer , in  Wolff/Brink/v. Ungern-Sternberg,
BeckOK Datenschutzrecht, 50. Edition Stand: 01.08.2023, Art. 2 DSGVO Rn. 27; Hornung/
Schindler/Schneider, ZIS 2018, 566 (572 f.).

4 Vgl. Art. 36, Art. 45 Abs. 2, Art. 52 und Art. 65 AEUV.

Vgl. EuGH 72/83, Slg. 1984, 2727 (2751) - Campus QOil.

6 Offen demgegeniiber Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 317.

(3]
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sie Ordnungswidrigkeiten repressiv verfolgen und ahnden.' Auch StraBenverkehrsbe-
horden werden im Lichte der Judikatur des EuGH zu Art. 3 Nr. 7 der Datenschutz-Richt-
linie (EU) 2016/680 nicht vom Begriff der Strafverfolgungsbehorde erfasst - selbst
wenn sie Sanktionen verhdnge kénnen, die im Ergebnis in einen Entzug der Fahrerlaub-
nis minden kénnen, wobei allerdings mit diesen Sanktionen die Sensibilisierung fur
eine sichere Fahrweise bezweckt wird.?

Von der Definition in Art. 3 Nr. 45 erfasst sind schlieBlich nur Behorden, die fir die Ver-
hitung, Ermittlung, Aufdeckung und Verfolgung von Straftaten und die Strafvollstre-
ckung zustdndig sind. Es muss sich um eine Stelle handeln, die spezifisch fur diese
Zwecke errichtet ist - was z.B. auch bei der Steuerfahndung der Fall sein kann.® Der
Behordenbegriff des Art. 3 Nr. 45 erfasst neben exekutiven Stellen insbesondere auch
die Strafjustiz.

489

Auch eine juristische Person des Privatrechts kann im Falle einer Beleihung mit Aufga- 490

ben der Verhlitung, Ermittlung, Aufdeckung und Verfolgung von Straftaten oder der
Strafvollstreckung im Blick auf Art. 3 Nr. 45 Buchst. b) der Kl-Verordnung Strafverfol-
gungsbehorde i.S. dieser Norm sein.*

Um eine solche Behdrde kann es sich im Ubrigen auch bei Polizei- und Justizbehérden
von Drittstaaten sowie inter- und supranationalen Einrichtungen wie z.B. Interpol han-
deln.®

VII. Strafverfolgung (Nr. 46)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 46, der in
engem systematischem Zusammenhang mit der Definition einer Strafverfolgungsbe-
horde in Art. 3 Nr. 45 steht, folgende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

41. ,Strafverfolgung” Tdtigkeiten der
Strafverfolgungsbehérden zur Verhi-
tung, Ermittlung, Aufdeckung oder Ver-
folgung von Straftaten oder zur Straf-
vollstreckung, einschlieBlich des
Schutzes vor und der Abwehr von
Gefahren fir die 6ffentliche Sicherheit;

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

41. ,Strafverfolgung” Tdtigkeiten der
Strafverfolgungsbehoérden  oder
deren Auftrag zur Verhitung, Ermitt-
lung, Aufdeckung oder Verfolgung von
Straftaten oder zur Strafvollstreckung,
einschlieBlich des Schutzes vor und der

in

Abwehr von Gefahren fiir die 6ffentli-
che Sicherheit;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

41. .Strafverfolgung”  Tatigkeiten
der Strafverfolgungsbehoérden oder in
deren Auftrag zur Verhiitung, Ermitt-
lung, Aufdeckung oder Verfolgung von
Straftaten oder zur Strafvollstreckung,
einschlieBlich des Schutzes vor und der
Abwehr von Gefahren fir die 6ffentli-
che Sicherheit;

1 Vgl. zur datenschutzrechtlichen Parallelregelung Bdcker, in Wolff/Brink/v. Ungern-Sternberg,
BeckOK Datenschutzrecht, 50. Edition Stand: 01.08.2023, Art. 2 DSGVO Rn. 29; Hornung/
Schindler/Schneider, ZIS 2018, 566 (572).

2 EuGH, Urt. v. 22.6.2021, Rs. C-439/19, Latvijas Republikas Satversmes tiesa, ECLI:EU:C:2021:504

Rn. 58, 71.

3 Vgl. hierzu BFH NJW 2020, 2135 (2136).
4 Vgl. Papakonstantinou/De Herr, in: Spiecker gen. D6hmann/Papakonstantinou/Hornung/De Hert,
General Data Protection Regulation. GDPR, Art. 2 Rn. 73 ff.
5 A.A. in Bezug auf das Datenschutzrecht mit Blick auf Sicherheitsbehérden von Drittstaaten
EuGH, Urt. v. 16.7.2020, C-311/18, Schrems, ECLI:EU:C:2020:559 Rn. 87; mit Blick auf Interpol

EuGH, Urt. v. 12.5.2021, C-505/19,WS, ECLI:EU:C:2021:376 Rn. 117.
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Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 46 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die Defi-
nition des Begriffs der Strafverfolgung seit dem betreffenden Vorschlag der Kommis-
sion im Wesentlichen unverdndert geblieben ist. Der im Ergebnis des Trilog-Verfahrens
verabschiedete Art. 3 Nr. 46 greift allerdings den Ansatz des Rates auf, der sich so in
dem Vorschlag der Kommission und der Position des EP nicht fand, dass nicht nur
Tatigkeiten der Strafverfolgungsbehoérden, sondern auch durch Dritte in deren Auftrag
erfasst sind.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Neben der Bezugnahme auf Strafverfolgung bei Regelungen zu Verhalten von Strafver-
folgungsbehorden (vgl. hierzu oben, Rn. 473 ff.) nehmen auf den Begriff ,,Strafverfol-
gung”“ - u.a. auch in der Kombination der ,Strafverfolgungszwecke®” - namentlich Art. 5
Abs. 1 Unterabs. 1 Buchst. g) u. h) sowie Unterabs. 2 und Abs. 2 bis 7 im Rahmen der
Regelungen zu verbotenen Kl-Praktiken, Art. 14 Abs. 5 Unterabs. 2, Art. 26 Abs. 10
Unterabs. 3 Satz 1, Unterabs. 5 Satz 1 u. Unterabs. 6 Satz 1, Abs. 11 Satz 2, Art. 49 Abs.
4 Satz 1 u. Anhang lll Ziff. 6 im Rahmen der Regelungen zu Hochrisiko-KI-Systemen, Art.
60 Abs. 4 Buchst. c) u. i) bei den Regelungen zu Tests von Hochrisiko-KI-Systemen
unter Realbedingungen auB3erhalb von Kl-Reallaboren sowie Art. 74 Abs. 8 im Blick auf
die Markttiberwachung und Kontrolle von KI-Systemen auf dem Unionsmarkt Bezug.

3. Definition

Unter ,Strafverfolgung” sind in der Kl-Verordnung nach deren Art. 3 Nr. 46 ,Tdtigkeiten
der Strafverfolgungsbehorden oder in deren Auftrag zur Verhiitung, Ermittlung, Aufde-
ckung oder Verfolgung von Straftaten oder zur Strafvollstreckung, einschlieB3lich des
Schutzes vor und der Abwehr von Gefahren flir die 6ffentliche Sicherheit” zu verstehen.
Auf die Ausfliihrungen zu den Begriffselementen des Art. 3 Nr. 45 der Kl-Verordnung
(vgl. hierzu oben, Rn. 479 ff.) kann insoweit verwiesen werden.

VIII. Biiro fiir kiinstliche Intelligenz (Nr. 47)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Der Begriff des ,Blro flr kinstliche Intelligenz® wurde erst im Trilog-Verfahren in den
Katalog der Definitionen des Art. 3 aufgenommen. Die deutsche Sprachfassung
erweckt dabei den Eindruck, dass es sich beim ,,Biro fir kiinstliche Intelligenz® um ein
aliud zum ,Europdischen Amt fiir kiinstliche Intelligenz* handelt, das mit Beschluss der
Kommission vom 24. Januar 2024 eingerichtet wurde.' Dieser Eindruck ist allerdings,
wie dritte Sprachfassungen aufzeigen,? unzutreffend. Vielmehr hat auch der Beschluss
der Kommission das ,.Blro fur kinstliche Intelligenz” i.S. des Art. 3 Nr. 47 der Kl-Verord-
nung zum Gegenstand.

1 Beschluss der Kommission vom 24. Januar 2024 zur Einrichtung des Europdischen Amts fiir
kiinstliche Intelligenz (C/2024/1459), ABI. C, v. 14.2.2024.

2 So bezieht sich die Begriffsbestimmung in Art. 3 Nr. 47 der Kl-Verordnung z.B. in der englischen
Sprachfassung auf ,Al Office®, in der franzdsischen Sprachfassung auf ,Bureau de I'lAY, wobei
sich der Einrichtungs-Beschluss vom 24. Januar 2024 in der englischen Sprachfassung ebenfalls
auf das ,European Artificial Intelligence Office® und in der franzdsischen Sprachfassung
ebenfalls auf das ,,Bureau européen de I'intelligence artificielle” bezieht.
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2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf das ,,Blro fir kiinstliche Intelligenz® nehmen neben den Vorgaben zu dessen Kern- 497
aufgaben und Stellung in Art. 64, 65 Abs. 2 Satz 3 u. Abs. 8 Satz 2, Art. 75, 88 Abs. 1
Satz 2, Art. 89 Abs. 1, Art. 90, 92 Abs. 1 u. 7, Art. 93 Abs. 2, Art. 95 Abs. 1, 2 u. 4 sowie

den Regelungen zu Praxisleitfdden in Art. 56 namentlich Art. 25 Abs. 4 Unterabs. 2, Art.

27 Abs. 5, Art. 50 Abs. 7 Satz 1, Art. 53 Abs. 1 Buchst. a) u. d), Art. 54 Abs. 3 bis 5, Art.

55 Abs. 1 Buchst. c¢), Art. 57 Abs. 11, 15 u. 16, Art. 62 Abs. 3 Bezug.

3. Definitionselemente

Unter dem ,,Buro fur Kinstliche Intelligenz” ist nach Art. 3 Nr. 47 1. Halbsatz der KlI-Ver- 498
ordnung ,die Aufgabe der Kommission“ zu verstehen, ,zur Umsetzung, Beobachtung
und Uberwachung von KI-Systemen und KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungs-
zweck und zu der im Beschluss der Kommission vom 24. Januar 2024 vorgesehenen Kl-
Governance beizutragen®.

GemdlB Art. 64 Abs. 1 der Kl-Verordnung entwickelt die Kommission Gber das Biro flr 499
Kinstliche Intelligenz die Sachkenntnis und Fdahigkeiten der EU auf dem Gebiet der KI.
Dem entspricht es, dass nach Art. 3 Nr. 47 2. Halbsatz der Kl-Verordnung Bezugnah-
men in der Kl-Verordnung auf das Biro fir Kinstliche Intelligenz als Bezugnahmen auf

die Kommission gelten.

Das Buro ist nach Art. 1 Satz 2 des o.g. Einrichtungs-Beschlusses Teil der Verwaltungs- 500
struktur der Generaldirektion Kommunikationsnetze, Inhalte und Technologien. Auch
wenn es sich bei dem Biro fir Kinstliche Intelligenz nach dem letzten Satz des 96.
Erwagungsgrund der Kl-Verordnung um ein ,Europdisches Blro“ handelt, handelt sich
hierbei nicht um ein Europdisches Amt im Sinne von Art. 2 Nr. 27 der Verordnung (EU,
Euratom) 2024/2509,' der sog. Haushaltsordnung der EU.?

Das Buro fir Kinstliche Intelligenz soll nach Satz 1 des 7. Erwdgungsgrundes dieses 501
Beschlusses im Einklang mit den internen Verfahren der Kommission arbeiten und seine
Einrichtung soll die Befugnisse und Zustandigkeiten der zustdndigen nationalen Behor-
den sowie der Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union bei der Uberwa-
chung von Kl-Systemen gemdB der Kl-Verordnung und anderen sektorspezifischen
Rechtsvorschriften der Union unberihrt lassen. Unberihrt bleiben nach Satz 2 dieses
Erwdgungsgrundes auch die Aufgaben anderer Kommissionsdienststellen in ihren jewei-
ligen Zustandigkeitsbereichen und des Europdischen Auswartigen Dienstes im Bereich
der Gemeinsamen AufBen- und Sicherheitspolitik. Das Europdische Amt fir kinstliche
Intelligenz soll seine Aufgaben, insbesondere die Herausgabe von Leitlinien, im Ubrigen
nach Satz 3 des vorgenannten Erwdgungsgrundes so wahrnehmen, dass sie sich nicht
mit den Tdtigkeiten der einschlagigen Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der
Union im Rahmen sektorspezifischer Rechtsvorschriften tberschneiden.

Das Blro nimmt flr die Zwecke der Durchfiihrung und Durchsetzung der Kl-Verordnung 502
nach Art. 2 Abs. 1 des 0.g. Beschlusses die in dessen Art. 3 genannten Aufgaben wahr,
die sich unmittelbar aus der Kl-Verordnung ergeben.® Im Hinblick auf die wirksame

1 Verordnung (EU, Euratom) 2024/2509 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23.
September 2024 (ber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Union
(Neufassung), ABI. L, 2024/2509, v. 26.9.2024.

2 Vgl. zur Vorgdngerregelung in Art. 2 Nr. 26 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 FuBnote 6
des o.g. Einrichtungsbeschlusses.

3 Hierzu zdhlen: a) Entwicklung von Instrumenten, Methoden und VergleichsmafBstdben fir die
Bewertung der Fdhigkeiten von Kl-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck, insbesondere
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Durchfihrung der Kl-Verordnung wird das Blro durch Art. 3 Abs. 2 dieses Beschlusses
darlber hinaus beauftragt,

a) die Kommission bei der Ausarbeitung einschldgiger Kommissionsbeschlisse sowie
von Durchfihrungsrechtsakten und delegierten Rechtsakten zu unterstltzen;

b) die einheitliche Anwendung der Kl-Verordnung zu erleichtern;

c) der Kommission bei der Ausarbeitung von Orientierungshilfen und Leitlinien zur
Unterstltzung der praktischen Durchfiihrung der Kl-Verordnung sowie bei der Ent-
wicklung unterstltzender Instrumente wie standardisierter Protokolle und bewdahrter
Verfahren in Absprache mit den einschldgigen Dienststellen der Kommission und
den Organen, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union zu helfen;

d) die Kommission bei der Ausarbeitung von Normungsauftrdgen, der Bewertung
bestehender Normen und der Ausarbeitung gemeinsamer Spezifikationen fir die
Durchfihrung der kiinftigen Verordnung zu unterstltzen;

e) zur Bereitstellung von technischer Unterstlitzung, Beratung und Instrumenten fir die
Einrichtung und den Betrieb von Kl-Reallaboren und gegebenenfalls zur Koordinie-
rung mit den zustdndigen nationalen Behorden, die solche Reallabore einrichten,
beizutragen;

f) Bewertungen und Uberprifungen durchzufiihren sowie Berichte im Zusammenhang
mit der KI-Verordnung auszuarbeiten;

g) die Einrichtung eines wirksamen Governance-Systems zu koordinieren, u.a. durch
Vorbereitung der Einsetzung von Beratungsgremien auf Unionsebene, sowie den
Aufbau einschldgiger nationaler Behorden und sonstiger Stellen auf nationaler
Ebene zu GUberwachen;

h) das Sekretariat fir den Kl-Ausschuss und seine Untergruppen sowie administrative
Unterstlitzung fur das Beratungsforum und ggf. das wissenschaftliche Gremium
bereitzustellen, u.a. durch die Bereitstellung der Verwaltungsstruktur, die Organisa-
tion von Sitzungen und die Ausarbeitung einschlagiger Dokumente;

von sehr groBen Kl-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck, die systemische Risiken
bergen; b) Beobachtung der Umsetzung und Anwendung von Vorschriften flir KI-Modelle und
-Systeme mit allgemeinem Verwendungszweck, insbesondere wenn Modell und System von
demselben Anbieter entwickelt werden; c) Beobachtung des Auftretens unvorhergesehener
Risiken, die sich aus KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck ergeben, u.a. durch das
Eingehen auf Warnungen des wissenschaftlichen Gremiums; d) Untersuchung maoglicher
VerstoBe gegen Vorschriften fir KI-Modelle und -Systeme mit allgemeinem Verwendungszweck,
u.a. durch die Sammlung von Beschwerden und Warnungen, und Unterstiitzung der Vorbereitung
von Beschlissen der Kommission und der Durchfiihrung von Bewertungen gemdB der
Kl-Verordnung; e) Gewdhrleistung, dass bei KI-Systemen, die in den Anwendungsbereich
einschldgiger Rechtsvorschriften der Union fallen, auf deren Grundlage die Kommission Uber
Uberwachungs- und Durchsetzungsbefugnisse verfiigt, etwa der Verordnung (EU) 2022/2065
oder der Verordnung (EU) 2022/1925, die Uberwachung und Durchsetzung dieser
Rechtsvorschriften vollstdndig mit der Uberwachung und Durchsetzung der Kl-Verordnung
koordiniert wird; f) Unterstitzung der Umsetzung von Vorschriften in Bezug auf verbotene
Kl-Praktiken und Hochrisiko-KI-Systeme in Abstimmung mit den einschldgigen Stellen, die nach
den sektorspezifischen Rechtsvorschriften dafir zusténdig sind, einschlieBlich der Erleichterung
des Informationsaustauschs und der Zusammenarbeit zwischen nationalen Behérden, der
Sammlung von Meldungen und der Einrichtung von Informationsplattformen und Datenbanken,
insbesondere wenn ein Kl-Modell oder -System mit allgemeinem Verwendungszweck in ein
Hochrisiko-KI-System integriert ist.
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i) die Ausarbeitung von praktischen Verfahrensregeln und Verhaltenskodizes auf Uni-
onsebene unter Berlicksichtigung internationaler Ansdtze zu fordern und zu erleich-
tern sowie die Umsetzung und Bewertung solcher praktischen Verfahrensregeln zu
Uberwachen.

Das Buro hat nach Art. 2 Abs. 2 des Einrichtungs-Beschlusses zudem folgende zusatzli-
che Aufgaben:

a) zu dem strategischen, kohdrenten und wirksamen Herangehen der Union an interna-
tionale Kl-Initiativen gemafB Art. 7 dieses Beschlusses' in Abstimmung mit den Mit-
gliedstaaten und im Einklang mit den Standpunkten und Strategien der Union beizu-
tragen;

b) zur Foérderung von MaBnahmen und Strategien in der Kommission beizutragen, die
die gesellschaftlichen und wirtschaftlichen Vorteile von KlI-Technik gemdB Art. 5 des
Beschlusses nutzbar machen;

c) die beschleunigte Entwicklung, Einfihrung und Verwendung vertrauenswirdiger KI-
Systeme und -Anwendungen zu unterstltzen, die gesellschaftlichen und wirtschaftli-
chen Nutzen bringen und zur Wettbewerbsfdahigkeit und zum Wirtschaftswachstum
in der Union beitragen. Insbesondere fordert das Biro Innovationsokosysteme,
indem es mit einschldgigen offentlichen und privaten Akteuren und der Start-up-
Gemeinschaft zusammenarbeitet;

d) die Entwicklung der KI-Mdarkte und -Technologien zu beobachten.

Bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben sucht das Blro nach Art. 2 Abs. 3 des Einrich-
tungs-Beschlusses die Zusammenarbeit mit (1.) Interessentrdgern, insbesondere Sach-
verstandigen aus der Wissenschaft und Kl-Entwicklern, gemdB Art. 4 dieses Beschlus-
ses;? (2.) den einschldgigen Generaldirektionen und Dienststellen der Kommission
gemaB Art. 5 dieses Beschlusses;® (3.) allen einschldgigen Organen, Einrichtungen und
sonstigen Stellen der Union, einschlieBlich des Gemeinsamen Unternehmens fur euro-
pdisches Hochleistungsrechnen (GU EuroHPC), gemdB Art. 6 des Beschlusses und (4.)
Behorden und sonstigen Einrichtungen der Mitgliedstaaten im Namen der Kommission.

1 Das Bliro muss dabei a) sich flr eine verantwortungsvolle Steuerung der Kl einsetzen und den
Ansatz der Union fir vertrauenswiirdige Kl foérdern, b) zur internationalen Zusammenarbeit im
Zusammenhang mit der KI-Regulierung und -Governance beitragen und c) zur Umsetzung
internationaler Abkommen Uber Kl-Vorschriften beitragen, u.a. auch durch Unterstlitzung der
Mitgliedstaaten.

2 Die Zusammenarbeit muss im Einklang mit dem geltenden Wettbewerbsrecht erfolgen und
umfasst es a) Foren fir die Zusammenarbeit der Anbieter von Kl-Modellen und -Systemen
einzurichten, um best practices voranzubringen und zur Entwicklung von praktischen
Verfahrensregeln und Verhaltenskodizes beizutragen; b) regelmdBige Konsultation von
Interessentrdgern, einschlielich u.a. Sachverstdndigen aus der Wissenschaft und dem
Bildungssektor, der Zivilgesellschaft und ggf. der Sozialpartner durchzufiihren, um Beitrdge flr
die Wahrnehmung seiner Aufgaben gemdB Art. 3 Abs. 2 des Einrichtungs-Beschlusses zu
sammeln; c¢) ein Forum fir die Zusammenarbeit mit der Open-Source-Gemeinschaft einzurichten,
um best practices fir die sichere Entwicklung und Nutzung quelloffener KI-Modelle und -Systeme
zu bestimmen und zu entwickeln.

3 Das Bilro tragt danach zur Foérderung von MaBnahmen und Strategien bei, die die
gesellschaftlichen und industriellen Vorteile von Kl-Technik nutzbar machen. Insbesondere
gewdhrleistet es hierbei die Zusammenarbeit mit dem Europdischen Zentrum fiir die Transparenz
der Algorithmen in Bezug auf die Bewertung und Erprobung von KI-Modellen und -Systemen mit
allgemeinem Verwendungszweck. Die Unterstitzung soll die Nutzung von Kl-Modellen und
-Systemen als transformative Instrumente in den einschldgigen Bereichen der Unionspolitik
erleichtern und das Bewusstsein flr neu auftretende Risiken scharfen.
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IX. Zustdndige nationale Behorde (Nr. 48)

1. Genese der Begriffsbestimmung

gende Ausgangspositionen zu Grunde

505 Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 48 fol-

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

42.
Behorde, der ein Mitgliedstaat die Ver-
antwortung fir die Durchfiihrung und
Anwendung dieser Verordnung, die
Koordinierung der diesem Mitglied-
staat Ubertragenen Tatigkeiten, die
Wahrnehmung der Funktion der zentra-
len Kontaktstelle fiir die Kommission
und die Vertretung des Mitgliedstaats
im Europdischen Ausschuss fiir kiinstli-
che Intelligenz Gbertragt;

.nationale Aufsichtsbehorde” die

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

42. [gestrichen]

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

42. ,nationale Aufsichtsbehorde” eine
offentliche (AM 69) Behoérde, der ein
Mitgliedstaat die Verantwortung fir
die Durchfihrung und Anwendung
dieser Verordnung, die Koordinierung
der diesem Mitgliedstaat tibertragenen
Tatigkeiten, die Wahrnehmung der
Funktion der zentralen Kontaktstelle
fiir die Kommission und die Vertretung
des Mitgliedstaats im Verwaltungsrat
des Biiros fiir kinstliche Intelligenz
libertragt;

43. ,zustdndige nationale Behorde”
die nationale Aufsichtsbehérde, die
notifizierende Behorde und die Markt-
tiberwachungsbehorde;

43. ,zustdndige nationale Behorde”
die folgenden Behorden: die notifizie-
rende Behorde und die Marktiiberwa-
chungsbehérde. In Bezug auf KI-Sys-
teme, die von Organen, Einrichtungen
und sonstigen Stellen der EU in Betrieb
genommen oder verwendet werden,
tUbernimmt der Europdische Daten-
schutzbeauftragte die Zustandigkei-
ten, die in den Mitgliedstaaten den
zustdndigen nationalen Behorden
zugewiesen werden, und jede Bezug-
nahme auf die zustdndigen nationalen
Behoérden oder Marktiiberwachungs-
behérden in dieser Verordnung ist
gegebenenfalls als Bezugnahme auf
den Europdischen Datenschutzbeauf-
tragten zu verstehen;

43. ,zustdndige nationale Behérde”
eine der nationalen Behorden, die fir
die Durchsetzung dieser Verordnung
zustdndig sind;

506 Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 48 i.d.F. der KI-Verordnung verdeutlicht, dass

- auf die urspriinglich seitens Kommission und EP vorgesehene eigenstandige Defini-
tion des Begriffs einer ,nationalen Aufsichtsbehorde” im Ergebnis des Trilog-Verfah-
rens verzichtet wurde;

- der Ansatz, als ,,zustdndige nationale Behorde” eine notifizierende Behorde und eine
Marktiberwachungsbehdrde einzuordnen, in Ubereinstimmung mit den Uberlegun-
gen von Kommission und Rat in Art. 3 Nr. 48 im Ansatz aufgegriffen wurde, wobei
allerdings in der nunmehrigen Definition in der Kl-Verordnung dem Umstand Rech-
nung getragen wird, dass durch einen Mitgliedstaat mehr als je eine notifizierende
Behorde und Marktliberwachungsbehdrde benannt werden kann;

- die Kl-Verordnung die seitens des Rates vorgesehene Sonderregelung fiur Kl-Sys-
teme, die von Organen, Einrichtungen und sonstigen Stellen der EU in Betrieb
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genommen oder verwendet werden, mit der eine Zustdndigkeit des Europdischen
Datenschutzbeauftragten begriindet wird, aufgreift.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,zustdndige nationale Behorde® nehmen neben Art. 70, der zentralen 507
Regelung zur Benennung, Organisation und Aufgabenstellung solcher Behorden, z.B.

Art. 36 Abs. 9, Art. 47 Abs. 1 u. 2, Art. 53 Abs. 1 Buchst. a) u. Abs. 3, Art. 54 Abs. 3
Buchst. b), Art. 55 Abs. 1 Buchst. c), Art. 56 Abs. 3 Satz 1, Art. 57 Abs. 3, 4 Satz 2 u.4,
Abs. 7 Unterabs. 2 Satz 4, Abs. 8 Satz 2, Abs. 10, 11 Satz 3 u. 4, Abs. 12 Satz 2, Abs. 13,

14, 15 Satz 1, Abs. 16 Satz 1 u. 3, Abs. 17 Satz 2, Art. 58 Abs. 2 Buchst. a), c), d) u. h)
sowie Abs. 4, Art. 65 Abs. 4 Buchst. c¢), Art. 66 Buchst. a), j) u. k) Bezug.

3. Definitionselemente

Unter einer ,zustdndige nationale Behorde® i.S. der KlI-Verordnung ist nach deren Art. 3 508
Nr. 48 ,eine notifizierende Behdrde oder eine Marktiiberwachungsbehdrde” zu verste-
hen. Dabei ist die notifizierende Behorde in Art. 3 Nr. 19 (vgl. hierzu oben, Rn. 450 ff.)

und die Marktiberwachungsbehorde in Art. 3 Nr. 26 (vgl. hierzu oben, Rn. 465 ff.)
legaldefiniert. Beide Behordentypen haben zur Aufgabe, entsprechend der Kl-Verord-
nung und darauf gestltztem Kl-Tertidrrecht der EU Konformitatsbewertungs-, Auf-
sichts- und DurchsetzungsmaBnahmen zu ergreifen.!

Ungeachtet der Bezeichnung als zustdndige ,nationale® Behdrde muss es sich bei 509
einer Marktiberwachungsbehérde nicht zwingend um eine mitgliedstaatliche
Behorde handeln. Dies verdeutlicht der 2. Halbsatz von Art. 3 Nr. 48: Danach sind in
Bezug auf KI-Systeme, die von Organen, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union
in Betrieb genommen oder verwendet werden, Bezugnahmen auf die zustdndigen nati-
onalen Behdrden oder Marktiberwachungsbehoérden in der Kl-Verordnung als Bezug-
nahmen auf den Europdischen Datenschutzbeauftragten auszulegen. Dies wird durch
Art. 70 Abs. 9 und Art. 74 Abs. 9 der Kl-Verordnung bestdtigt. Aus Art. 75 Abs. 1 der
I-Verordnung folgt zudem, dass auch das Buro fur kunstliche Intelligenz Marktiberwa-
chungsbehorde und damit zustdndige nationale Behorde i.S. der Definition des Art. 3
Nr. 48 sein kann.?

Damit die Unabhdngigkeit der Justiz bei der Auslibung ihrer gerichtlichen Aufgaben 510
einschlieBlich ihrer Beschlussfassung unangetastet bleibt, sollten die mitgliedstaatlich

i.S. der Kl-Verordnung zustdndigen nationalen Behorden nicht fir die Entwicklung und

den Einsatz von KI-Systemen und -Modellen durch Gerichte im Rahmen ihrer justiziel-

len Tatigkeit zustdndig sein. Mit der Aufsicht Uber solche Kl-bezogenen Vorgdnge
sollten besondere Stellen im Justizsystem des Mitgliedstaats betraut werden.®

1 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 330.
2 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 331.
3 Vgl. fur den Bereich des Datenschutzes den 20. Erwdgungsgrund der DSGVO.
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K. Begriffsbestimmungen zu besonders regulierten
Hochrisiko-KI-Systemen

I. Emotionserkennungssystem (Nr. 39)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Bis in die 1960er Jahre hinein dominierte in der Psychologie noch die Auffassung, dass
Gesichtsausdrlicke in erster Linie Ausdruck kultureller Pragungen seien. Erst danach
wurde wissenschaftlich nachgewiesen, dass sich der mimische Ausdruck von Emotio-
nen in verschiedenen Kulturen auf dhnliche Weise manifestiert.! Dabei wurden mit
Freude, Wut, Ekel, Furcht, Trauer und Uberraschung sechs Basisemotionen identifi-

ziert.2

Die Annahme, dass Menschen weltweit bestimmte Emotionen in bestimmten

Gesichtsbewegungen artikulieren, ist dabei auch Basis flir die Entwicklung von KI-Sys-
temen zur Emotionserkennung.®

Dem Trilog-Verfahren lagen auch vor diesem Hintergrund mit Blick auf den dann verab-
schiedeten Art. 3 Nr. 39 folgende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

34.
KI-System, das dem Zweck dient, Emo-

~Emotionserkennungssystem” ein

tionen oder Absichten natiirlicher Per-
sonen auf der Grundlage ihrer biomet-
rischen Daten

daraus abzuleiten;

festzustellen oder

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

34. ,Emotionserkennungssystem” ein
KI-System, das dem Zweck dient, den
psychischen Zustand, Emotionen oder
Absichten natirlicher Personen auf der
Grundlage ihrer biometrischen Daten
festzustellen oder daraus abzuleiten;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

34. ,Emotionserkennungssystem” ein
KI-System, das dem Zweck dient, Emo-
tionen, Gedanken, Geisteszustdnde
oder Absichten von Einzelpersonen
oder Gruppen auf der Grundlage ihrer
biometrischen und biometriegestiitz-

ten Daten festzustellen oder daraus
abzuleiten;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 39 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass

die im Trilog-Verfahren gefundene Definition in redaktionell unverdnderter Weise auf
den urspringlichen Vorschlag der Kommission zur Definition eines Emotionserken-
nungssystems zurlickgreift;

die Uberlegung des Rates, neben Emotionen und Absichten auch den psychischen
Zustand einer Person tatbestandlich zum moglichen Gegenstand einer Kl-gestitzten
Feststellung als Ausgangspunkt der Existenz eines Emotionserkennungssystems zu
machen, in Art. 3 Nr. 39 ebenso wenig aufgegriffen wurde wie die Uberlegung des
EP, neben Emotionen und Absichten auch Gedanken und Geisteszustdnde einer
Person zum Gegenstand einer entsprechenden Kl-gestlitzten Feststellung zu
machen;

Vgl.hierzu Peters, Emotionserkennung mittels kiinstlicher Intelligenz, S. 1 unter Bezugnahme auf

Ekman, Universal and cultural differences in facial expression of emotion, 207 (212 ff.); Ekman/
Friesen, Journal of Personality and Social Psychology 17 (1971), 124 (128); Ekman/Sorenson/
Friesen, Science 164 (1969), 86 (87); Thanapattheerakul u.a., Emotion in a Century: A Review of
Emotion Recognition, 2018.

Vgl. Meudt, Maschinelle Emotionserkennung in der Mensch-Maschine Interaktion, S. 16.

Vgl. Feldman Barrett u.a, Psychological science in the public interest 20 (2019), 1 (6); Peters,
Emotionserkennung mittels kiinstlicher Intelligenz, S. 1.
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- auch die Uberlegungen des EP, neben Einzelpersonen auch Gruppen von Personen
definitorisch in den Blick zu nehmen sowie zum Ausgangspunkt der Feststellung des
emotionalen Zustandes neben biometrischen auch biometriegestiitzte Daten zu
machen, nicht in der Begriffsbestimmung des Art. 3 Nr. 39 aufgegriffen wurden.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,,Emotionserkennungssystem® nehmen neben dem 18. Erwdgungsgrund,
der weitere definitorische Klarheit fur die Auslegung des Begriffs bringt, Anhang lll Ziff.
1 Buchst. c¢) zur Bestimmung eines KI-Systems als Hochrisiko-KI-System i.S. des Art. 6
Abs. 2 sowie Art. 50 Abs. 3 der Kl-Verordnung, der Transparenzpflichten bei bestimm-
ten KlI-Systemen gewidmet ist, Bezug. Paraphrasiert wird auf ein Emotionserkennungs-
system zudem in Art. 5 Abs. 1 Buchst. f) im Kontext verbotener KI-Praktiken abgestellt.

3. Definitionselemente

Unter einem ,,Emotionserkennungssystem® wird in der Kl-Verordnung nach Art. 3 Nr. 39
ein KI-System i.S. des Art. 3 Nr. 1 verstanden, ,,das dem Zweck dient, Emotionen oder
Absichten natlirlicher Personen auf der Grundlage ihrer biometrischen Daten festzustel-
len oder daraus abzuleiten®.

Zum KI-System, um das es sich bei einem Emotionserkennungssystem immer handeln
muss, wird auf die Ausfiihrungen zur diesbezliglichen Begriffsbestimmung in Art. 3 Nr.
1 (vgl. oben, Rn. 7 ff.) verwiesen.

Grundlage der das Emotionserkennungssystem prdgenden Feststellungen und Ablei-
tungen sind mithin biometrische Daten natlrlicher Personen i.S. des Art. 3 Nr. 34.
Sonstige Daten und Informationen wie z.B. in Bezug auf das Mediennutzungsverhalten
mogen geeignet sein, hieraus Emotionen oder Absichten abzuleiten; eine solche Ablei-
tung konstituiert indessen kein Emotionserkennungssystem i.S. der Kl-Verordnung.
Vielmehr hat Art. 3 Nr. 39 sog. ,affective computing” im Blick, d.h. KI-Systeme, die
Informationen Uber Menschen (z.B. in Form von Bild- oder Audiodaten von Mimik,
Sprache, Gestik oder physiologischen Signalen wie Muskelkontraktion, Atmung, Herz-
schlag) erfassen, diese Informationen analysieren, um sie einer bestimmten Emotions-
kategorie zuzuordnen.? Solche Systeme, die oft sowohl Audio- als auch visuelle Daten
miteinbeziehen (sog. multimodale Systeme), finden bereits insbesondere in Smart-
phones, Wearables oder Robotern als Teil der Mensch-Maschine-Schnittstelle in unter-
schiedlichen Konstellationen Anwendung.?

Bei Emotionen i.S. der Begriffsbestimmung handelt es sich nach Satz 2 des 18. Erwa-
gungsgrundes namentlich um ,Gliick, Trauer, Wut, Uberraschung, Ekel, Verlegenheit,
Aufregung, Scham, Verachtung, Zufriedenheit und Vergniigen”. Nicht erfasst sind
nach Satz 3 dieses Erwdgungsgrundes ,,physische Zustdnde wie Schmerz oder Ermi-
dung, einschlieBlich beispielsweise Systeme, die zur Erkennung des Zustands der
Ermidung von Berufspiloten oder -fahrern eingesetzt werden, um Unfdlle zu verhin-
dern“. Nicht erfasst ist zudem nach Satz 4 des Erwdgungsgrundes ,die bloBe Erken-
nung offensichtlicher Ausdrucksformen, Gesten und Bewegungen, es sei denn, sie
werden zum Erkennen oder Ableiten von Emotionen verwendet”. Bei diesen Ausdrucks-
formen kann es sich nach Satz 5 ,,um einfache Gesichtsausdriicke wie ein Stirnrunzeln
oder ein Ldcheln oder um Gesten wie Hand-, Arm- oder Kopfbewegungen oder um die

1 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 280.
2 Vgl. hierzu Peters, Emotionserkennung mittels kiinstlicher Intelligenz, S. 1 f.
3 Vgl. Janisch, Emotion-Al, 2019.
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Stimmmerkmale einer Person handeln, wie eine erhobene Stimme oder ein Flistern®
Die Abgrenzung zwischen erfassten und nicht erfassten Ausdrucksformen, Gesten und
Bewegungen mag im Einzelfall schwierig sein, zumal der Zweck einer Erfassung, nach
dem sich die Einordnung der von Satz 4 erfassten Daten richtet, vielfach nicht ohne
Weiteres ersichtlich sein dirfte. Der Schutzzweck der Normen, die auf Emotionserken-
nungssysteme abstellen, spricht fir eine Auslegung dahin, dass im Zweifel Ausdrucks-
formen, Gesten und Bewegungen mit dem Ziel des Erkennens und/oder Ableitens von
Emotionen erfasst werden.

Zu den Absichten, die aus den biometrischen Daten abgeleitet werden, fehlt es an
einer den Ausfihrungen zu Emotionen im 18. Erwdgungsgrund vergleichbaren Konkre-
tisierung in der Kl-Verordnung. Multisensorische Emotionswahrnehmung kann nicht
zuletzt bei dem Erkennen von Tduschungsabsichten bedeutsam sein. Aber auch im
Geschdaftsleben kann Mikroexpressionen — namentlich subtilen, fllichtigen Gesichtsbe-
wegungen oder Anderungen in der Kérperhaltung - eine Bedeutung beim Erkennen
von Kaufabsichten oder sonstigen Absichten eines Geschdftspartners, namentlich im
Rahmen von Verhandlungssituationen, und damit nicht unerhebliche 6konomische
Relevanz zukommen. Insbesondere Unsicherheiten zu beheben, Bedenken auszurdu-
men oder den idealen Moment fiir den Abschluss zu finden, sind tGber Emotionserken-
nungssysteme erreichbare Ziele einer personalisierten Kundenansprache und
-bindung.

Il. System zur biometrischen Kategorisierung (Nr. 40)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Bei der biometrischen Kategorisierung werden menschliche Merkmale datafiziert und
verarbeitet, um automatisierte Zuschreibungen Uber die betreffenden Menschen
machen zu koénnen. Dies birgt das Risiko, dass bestehende Diskriminierungen Uber
eine Art statistische Echokammer potenziert und verfestigt werden.

Dem Trilog-Verfahren lagen vor diesem Hintergrund mit Blick auf den dann verabschie-
deten Art. 3 Nr. 40 folgende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

35. ,.,System zur biometrischen Kate-
gorisierung” ein Kl-System, das dem
Zweck dient, natiirliche Personen auf
der Grundlage
Daten bestimmten

ihrer biometrischen
Kategorien wie
Geschlecht, Alter, Haarfarbe, Augen-
farbe, Tatowierung, ethnische Herkunft
oder sexuelle oder politische Ausrich-

tung zuzuordnen;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

35. ,,System zur biometrischen Katego-
risierung” ein KI-System, das dem
Zweck dient, natiirliche Personen auf
Grundlage
Daten bestimmten Kategorien zuzuord-
nen;

der ihrer biometrischen

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

35. ,biometrische Kategorisierung” die
Zuordnung natiirlicher Personen zu
bestimmten Kategorien oder die Ablei-
tung ihrer Merkmale und Attribute auf
der Grundlage ihrer biometrischen
oder biometriegestiitzten Daten oder
der Daten, die aus diesen Daten abge-
leitet werden kénnen;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 40 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass

- in Abweichung von dem Ansatz des EP und in Ubereinstimmung mit den Ansdtzen von
Kommission und Rat nicht die biometrische Kategorisierung, sondern das System zur
biometrischen Kategorisierung Anknipfungspunkt der Begriffsbestimmung ist;
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- auf eine beispielhafte Auffihrung einzelner Kategorien, denen mittels eines solchen
Systems zugeordnet werden kann, in Abweichung von dem urspriinglichen Vor-
schlag der Kommission verzichtet wird;

- erst im Trilog-Verfahren die Ausnahme aufgenommen wurde, dass solche Systeme
nicht erfasst sind, bei denen es sich bei der Zuordnung zu bestimmten Kategorien
nur um eine Nebenfunktion eines anderen kommerziellen Dienstes handelt und die
Zuordnung aus objektiven technischen Griinden unbedingt erforderlich ist.

2. Kontext der Begriffsbhestimmung

Auf den Begriff ,System zur biometrischen Kategorisierung® nehmen neben dem 16. 523

Erwagungsgrund, der weitere definitorische Klarheit fir die Auslegung des Begriffs
bringt, Art. 5 Abs. 1 Buchst. g) im Kontext verbotener Kl-Praktiken, Anhang III Ziff. 1
Buchst. b) zur Bestimmung eines KlI-Systems als Hochrisiko-KI-System i.S. des Art. 6
Abs. 2 sowie Art. 50 Abs. 3 der Kl-Verordnung, der Transparenzpflichten bei bestimm-
ten KI-Systemen gewidmet ist, Bezug.

3. Definitionselemente

Unter einem ,System zur biometrischen Kategorisierung” versteht die Kl-Verordnung 524

nach deren Art. 3 Nr. 40 ,.ein KI-System, das dem Zweck dient, natlirliche Personen auf
der Grundlage ihrer biometrischen Daten bestimmten Kategorien zuzuordnen, sofern es
sich (nicht, d. Verf.)' um eine Nebenfunktion eines anderen kommerziellen Dienstes
handelt und aus objektiven technischen Griinden unbedingt erforderlich ist*.

Zum KI-System, um das es sich bei einem System zur biometrischen Kategorisierung
immer handeln muss, wird auf die Ausfihrungen zur diesbeziiglichen Begriffsbestim-
mung in Art. 3 Nr. 1 (vgl. oben, Rn. 7 ff.) verwiesen.

525

Grundlage der das System zur biometrischen Kategorisierung pragenden Zuordnung 526

von Menschen zu bestimmten Kategorien sind mithin biometrische Daten natulrlicher
Personen i.S. des Art. 3 Nr. 34. Sonstige Daten und Informationen wie z.B. in Bezug auf
gesellschaftliches oder politisches Engagement oder beruflichen und familicren Status
mogen sensibel und geeignet sein, hieraus eine Zuordnung von Menschen zu bestimm-
ten Kategorien, die mit Blick auf nach Art. 5 Abs. 1 Buchst. g) verbotene Praktiken
bedeutsam sind, abzuleiten; eine solche Ableitung konstituiert indessen kein System
zur biometrischen Kategorisierung i.S. der Kl-Verordnung.?

Was unter ,bestimmten Kategorien”, denen Menschen auf Grundlage ihrer biometri-
schen Daten i.S. der Begriffsbestimmung zugeordnet werden sollen, zu verstehen ist,

1 Dass das Wort ,nicht* in der deutschen Sprachfassung irrtiimlich und unbeabsichtigt nicht
aufgenommen wurde, erschlief3t sich aus dritten, gleichberechtigten Sprachfassungen (
z.B. englisch: ,'biometric categorisation system’ means an Al system for the purpose of assigning
natural persons to specific categories on the basis of their biometric data, unless it is ancillary
(Hervorhebung des Verfassers) to another commercial service and strictly necessary for
objective technical reasons”;franzosisch: ,«systéme de catégorisation biométrique», un systéme
d’lA destiné a affecter des personnes physiques d des catégories spécifiques sur la base de leurs
données biométriques, & moins que cela ne soit accessoire (Hervorhebung des Verfassers) a un
autre service commercial et strictement nécessaire pour des raisons techniques objectives®;
italienisch: ,, «sistema di categorizzazione biometrica»: un sistema di 1A che utilizza i dati
biometrici di persone fisiche al fine di assegnarle a categorie specifiche, a meno che non sia
accessorio (Hervorhebung des Verfassers) a un altro servizio commerciale e strettamente
necessario per ragioni tecniche oggettive*.

2 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 286.
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erschlieBt sich nicht aus der Definition selbst, sondern aus einer Gesamtschau mit dem
16. und dem 30. Erwdgungsgrund sowie Art. 5 Abs. 1 Buchst. g). Auch vor diesem Hin-
tergrund ist eine konkretisierende Bestimmung einzelner erfasster Kategorien durch
Tertidrrecht der EU nicht versperrt.

Nach Satz 2 des 16. Erwdgungsgrundes konnen diese Kategorien ,Aspekte wie
Geschlecht, Alter, Haarfarbe, Augenfarbe, Tatowierungen, Verhaltens- oder Personlich-
keitsmerkmale, Sprache, Religion, Zugehorigkeit zu einer nationalen Minderheit, sexu-
elle oder politische Ausrichtung betreffen”. Art. 5 Abs. 1 Buchst. g) greift, an Satz 1 des
30. Erwdgungsgrundes anknipfend, einzelne dieser Aspekte heraus, ergdnzt diese
aber auch teilweise, wenn er darauf abstellt, dass natlrliche Personen kategorisiert
werden, ,um ihre Rasse, ihre politischen Einstellungen, ihre Gewerkschaftszugehorig-
keit, ihre religiésen oder weltanschaulichen Uberzeugungen, ihr Sexualleben oder ihre
sexuelle Ausrichtung zu erschlieBen oder abzuleiten®. Die Weite dieser Aspekte unter-
streicht, dass es fur die ,Bestimmtheit” einer Kategorie nicht erforderlich ist, dass sie
besonders sensibel ist.

Da sich jede biometrische Technik regelmdBig bereits auf eine ,Kategorisierung” stlitzt,
um sie z.B. einem bestimmten Krankheitsbild zuzuordnen, ist die Begriffsbestimmung
im Interesse einer hinreichenden Abgrenzbarkeit dahin zu verstehen, dass es bei dem
KI-System um eine Zuordnung von Menschen als solchen (d.h. nicht nur einzelner ihrer
duBeren Merkmale) gehen muss. Einer Zuordnung zu einer sozial relevanten Gruppe
bedarf es demgegenlber nicht,? zumal ein solches ungeschriebenes Kriterium gerade
den nichtdiskriminierenden Schutzzweck der Norm konterkarieren konnte.

Der weite Anwendungsbereich der Definition erfdahrt eine zumindest dkonomisch wie
technisch nachvollziehbare Einschrdnkung durch die Ausnahme, dass von der grund-
satzlichen Begriffsbestimmung nicht solche KI-Systeme erfasst sind, bei denen es sich
nicht um eine Nebenfunktion eines anderen kommerziellen Dienstes handelt und das
KI-System aus objektiven technischen Grinden unbedingt erforderlich ist. Gemeint
sind damit, was sich aus Satz 3 des 16. Erwdgungsgrundes erschlieBt, Systeme zur bio-
metrischen Kategorisierung, bei denen es sich um eine reine Nebenfunktion handelt,
~die untrennbar mit einem anderen kommerziellen Dienst verbunden ist, d. h. die Funk-
tion 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®. Als Beispiel benennt
Satz 4 dieses Erwdgungsgrundes Filter zur Kategorisierung von Gesichts- oder Korper-
merkmalen, die auf Online-Marktpldtzen verwendet werden: Sie stellen eine solche
Nebenfunktion dar, da sie nur im Zusammenhang mit der Hauptdienstleistung verwen-
det werden koénnen, die darin besteht, ein Produkt zu verkaufen, indem es dem Ver-
braucher ermoglicht wird, zu sehen, wie das Produkt an seiner Person aussieht, und
ihm so zu helfen, eine Kaufentscheidung zu treffen. Filter, die in sozialen Netzwerken
eingesetzt werden und Gesichts- oder Korpermerkmale kategorisieren, um es den
Nutzern zu ermoglichen, Bilder oder Videos hinzuzufligen oder zu verdndern, kdnnen
nach Satz 5 des Erwdgungsgrundes ebenfalls als Nebenfunktion betrachtet werden,
da ein solcher Filter nicht ohne die Hauptdienstleistung sozialer Netzwerke verwendet
werden kann, die in der Weitergabe von Online-Inhalten besteht.

Mit der Klausel, dass das KI-System aus objektiven technischen Griinden unbedingt
erforderlich ist, trdgt die Kl-Verordnung dem auch im digitalen Zeitalter fortdauernd

1 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 287.
2 So aber Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 288.

180



Begriffsbestimmungen - Art. 3

geltenden Rechtsgrundsatz ultra posse nemo obligatur Rechnung. Aus dieser Maxime
folgt, dass niemand, sei es privatrechtlich oder hoheitlich, zu einem Verhalten ver-
pflichtet werden kann, das Uber seine Moglichkeiten hinausgeht. Diese Unmadglichkeit
kann auch in technischen Vernetzungen begrindet sein, auf die die Begriffsbestim-
mung abstellt.

Dass sich die Ausnahme nur auf eine Nebenfunktion eines anderen kommerziellen
Dienstes beschrdnkt, erscheint inkohdrent und ist im Wege eines erst-recht-Schlusses
auf die Einbeziehung auch nicht-kommerzieller Dienste zu erweitern - z.B. wenn ein
freies und quelloffenes KI-System als Nebenfunktion einer ehrenamtlichen Tatigkeit
auch eine biometrische Kategorisierung ermoglicht.!

lll. Biometrisches Fernidentifizierungssystem (Nr. 41)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Biometrische Verfahren zur automatisierten Erkennung von Personen sind ein zuneh-
mend verbreiteter Ansatz zur Authentifizierung von Personen, der neben herkommli-
chen Methoden wie PIN/Passwort und Karte oder anderen Token in zunehmendem
MaBe eingesetzt wird. Ziel einer biometrischen Erkennung ist stets, die Identitat einer
Person zu ermitteln (Identifikation) oder die behauptete Identitdt zu bestatigen bezie-
hungsweise zu widerlegen (Verifikation). Einer der Hauptgrinde dafr ist die Einflh-
rung und weit verbreitete Nutzung von Online-Diensten, wie z. B. Bankgeschdfte,
Online-Shopping oder der Zugang zu persdnlichen und beruflichen Informationen.
Aufgrund sehr guter Bewertungen kommt es zunehmend auch zu Kl-gestltzten Kern-
funktionalitaten bei der biometrischen Identifizierung und Authentifizierung. Konkret
werden sie beim Kl-gestltzten Abgleich neu erfasster biometrischer Daten mit zuvor
gespeicherten Referenzdaten mit dem Ziel zu entscheiden, ob Referenzdaten und neu
erfasste Daten zur selben Person gehoren, eingesetzt. Algorithmen der Kl und biomet-
rische Verfahren sind insoweit zwei Werkzeuge, die kombiniert zum Einsatz kommen.?
Biometrische Fernidentifizierung dient dazu, Personen aus der Ferne zu identifizieren,
etwa durch Erkennung des Gesichts (facial recognition) oder des Gangs (gait recog-
nition).®

Biometrische Fernidentifizierungssysteme kommen auch im Bereich des Jugendmedi-
enschutzes bei age estimation zum Einsatz. Ein Beispiel hierflr ist das System ,Yoti
Age Scan® der Yoti Ltd. Dabei handelt es sich um ein Identifizierungskonzept, das eine
Identifizierung mittels eines automatisierten Prozesses unter Abgleich biometrischer
Daten ermadglicht. Inhalteanbieter konnen das Tool zur Alterseinschdtzung mittels Kl in
ihren eigenen Telemedienangeboten implementieren, um so das Alter von Nutzern ein-
schdtzen zu konnen. Die dahinterstehende Technik besteht aus einem neuronalen
Netzwerk, welches mittels einer Vielzahl von Gesichtsbildern dazu trainiert wurde, das
Alter anhand biometrischer Daten einzuschdtzen. Zur Alterseinschdtzung hat der
Nutzer in die Kaomera des Telefons oder in die Webcam des Computers zu schauen. Das
Bild wird sodann erfasst und sicher mit einer 256-Bit-Verschllsselung an den Server
von Yoti Ubertragen. Mittels des neuronalen Netzwerks wird das Alter anhand des
Bildes innerhalb von ca. 1,5 Sekunden eingeschdtzt. Die Kommission fir Jugendmedi-

1 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 290 f.

2 Vgl. Bundesamt flr Sicherheit in der Informationsgesellschaft (BSI), Biometrie als
Kl-Anwendungsfeld, o.J.

3 Vgl. Donohue, Minnesota Law Review 97 (2012), 407 (414 {.); Hahn, ZfDR 3 (2023), 142 (145).
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enschutz (KJM) der Landesmedienanstalten kam nach Prifung des Konzepts im
November 2021 zu dem Ergebnis, dass ,Yoti Age Scan”“ in der vorgelegten Version,
unter Berlicksichtigung eines Puffers von 5 Jahren als nicht-dnderbare Voreinstellung
und bei entsprechender Umsetzung als Teillosung auf der Stufe der Identifizierung i.S.
der KJM-Kriterien zur Sicherstellung einer geschlossenen Benutzergruppe flr Erwach-
sene gemal Jugendmedienschutz-Staatsvertrag (JMStV)' geeignet ist. Inhalteanbieter,
die dieses Modul nutzen, missen durch weitere MaBnahmen sicherstellen, dass im
Rahmen der Authentifizierung nur die jeweils identifizierte und altersgepriifte Person
Zugang zur geschlossenen Benutzergruppe erhdlt und dass die Weitergabe der
Zugangsberechtigung an unautorisierte Dritte erschwert wird.? AnknUpfend hieran
wurden durch die KJM eine ganze Reihe weiterer Systeme entsprechend positiv bewer-
tet. So erfolgte im Mai 2022 erstmalig eine positive Bewertung von drei Systemen zur
Altersverifikation (AVS), die ohne Ausweispapiere allein mit biometrischer Altersbestim-
mung mit Hilfe von sogenanntem maschinellem Lernen arbeiten.® Dem schlossen sich
zwei weitere positive Bewertungen vergleichbarer Systeme Ende Juli 2023 an.*

Allerdings sind mit einer solchen Kl-gestitzten Vorgehensweise auch eine Reihe von
Risiken verbunden. Entsprechende Systeme konnen insbesondere Uber Kl-spezifische
Angriffe attackiert werden. Umgekehrt konnen Kl-Verfahren auch selbst fiir Angriffe im
Kontext Biometrie verwendet werden, so etwa zur Erzeugung von Deepfakes.® Um bei
dem Beispiel des ,Yoti Age Scan” zu bleiben: Das KI-System hdlt Vorkehrungen bereit,
die Manipulationen bei der Altersermittlung verhindern solle. Das Verfahren zur Ermitt-
lung von Gesichtern erkennt, ob es sich bei der Live-Aufnahme um eine reale, leben-
dige Person handelt (Lebenderkennung) oder ob versucht wird, das System durch

1 Vgl. Kommission fiir Jugendmedienschutz (KJM), Kriterien zur Bewertung von Konzepten fiir
Altersverifikationssysteme alsElemente zur Sicherstellung geschlossener Benutzergruppen in
Telemedien nach § 4 Abs. 2 S. 2 JMStV (,AVS-RASTER®) (gliltig seit dem 12.05.2022) (abrufbar
unter https://www.kjm-online.de/fileadmin/user_upload/KJM/Themen/Technischer_
Jugendmedienschutz/AVS-Raster_ueberarbeitet_gueltig_seit_12.05.2022__ 004_.pdf).

2 Vgl. Kommission fiir Jugendmedienschutz (KJM), KIJM bewertet ,Yoti Age Scan® als technisches
Mittel positiv, Pressemitteilung 16/2021 v. 04.11.2021 (abrufbar unter https://www.kjm-online.de/
presse/pressemitteilungen/kjm-bewertet-yoti-age-scan-als-technisches-mittel-positiv/).

3 Beurteilt wurden die Systeme ,facial age estimation” der KYC AVC UK Ltd., ,Age Verification” der
Ondato und .,Yoti“ der Yoti Ltd. Diese Systeme wurden durch maschinelles Lernen darauf
trainiert, anhand biometrischer Merkmale das Alter einer Person einzuschdtzen. Um auch
abzudecken, dass manche Jugendliche dlter aussehen, als sie sind, legte die KJM einen Puffer
von finf Jahren fest. Personen missen von dem System als mindestens 23 erkannt werden, um
Zugang zu den ab 18 Jahren bewerteten Inhalten zu bekommen. Durch systemseitige
Kontrollfunktionen ist es zudem nicht moglich, die Altersiiberprifung mit Standbildern zu
Ubergehen. Vgl. Kommission  fir  Jugendmedienschutz  (KJM), KIM bewertet
Altersverifikationssysteme mit biometrischer Alterskontrolle positiv, Pressemitteilung 11/2022 v.
24.05.2022 (abrufbar unter https://www.kjm-online.de/presse/pressemitteilungen/kjm-bewertet-
altersverifikationssysteme-mit-biometrischer-alterskontrolle-positiv/ ).

4 Beurteilt wurden die AVS-Systeme ,Digital Client Onboarding Suite” der Global Digital Profile
GmbH und ,ICU - Anonymous Age Estimation® der Innovative Technology Ltd. Wdahrend das
erstgenannte System die Identifizierung mittels eines automatisierten Prozesses unter Abgleich
biometrischer Daten durchfiihrt, wurde das zweitgenannte System durch maschinelles Lernen
darauf trainiert, anhand biometrischer Merkmale das Alter einer Person einzuschdtzen. Vgl.
Kommission far Jugendmedienschutz (KJM), KJM bewertet zwei weitere
Altersverifikationssysteme positiv, Pressemitteilung 11/2023 v. 01.08.2023 (abrufbar unter https://
www.kjm-online.de/presse/pressemitteilungen/kjm-bewertet-zwei-weitere-
altersverifikationssysteme-positiv-2/).

5 Vgl. Berghoff/Neu/von Twickel, Computer 54 (2021), 80 (81 ff.); Herndndez-Alvarez/Gonzdalez-
Manzano/de Fuentes/Herndndez Encina, Biometrics and Artificial Intelligence: Attacks and
Challenges, 2022, S. 213 (214 ff.).
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Nutzung einer Fotografie oder eines Videos von einer anderen, dlteren Person zu tdu-
schen. Bei Feststellung eines moglichen Manipulationsversuchs bricht die Altersermitt-

lung ab.!

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 41 fol- 536

gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

36. ,biometrisches Fernidentifizie-
rungssystem” ein Kl-System, das dem
Zweck dient, natiirliche Personen aus
der Ferne durch Abgleich der biometri-
schen Daten einer Person mit den in
einer Referenzdatenbank gespeicher-
ten biometrischen Daten zu identifizie-
ren, ohne dass der Nutzer des KI-Sys-
tems vorher weiB3, ob die Person
anwesend sein wird und identifiziert
werden kann;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

36.
rungssystem” ein KI-System, das dem

.biometrisches Fernidentifizie-
Zweck dient, natiirliche Personen in der
Regel aus der Ferne und ohne ihre
aktive Einbeziehung durch Abgleich
der biometrischen Daten einer Person
mit den in einem Referenzdatenregis-
ter gespeicherten biometrischen Daten
zu identifizieren;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

36. ,biometrisches Fernidentifizie-
rungssystem” ein KI-System, das dem
Zweck dient, natlrliche Personen aus
der Ferne durch Abgleich der biometri-
schen Daten einer Person mit den in
einer Referenzdatenbank gespeicher-
ten biometrischen Daten zu identifizie-
ren, ohne dass der Betreiber des KI-
Systems vorher weiB, ob die Person
anwesend sein wird und identifiziert
werden kann, mit Ausnahme von Verifi-

zierungssystemen;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 537
einander und mit dem Art. 3 Nr. 41i.d.F. der KlI-Verordnung verdeutlicht, dass

- erst auf Initiative des Rates in der Definition klargestellt wurde, dass die von der Kl-
Verordnung erfasste Fernidentifizierung nach ihrem Zweck auch das Fehlen einer
aktiven Einbeziehung der natlrlichen Person, die identifiziert werden soll, voraus-
setzt;

- ebenfalls auf Initiative des Rates und in Abweichung auch insoweit in Abweichung
von den urspringlichen Definitionskonzepten von Kommission und Europdischem
Parlament der Zweck nicht zwingend darin bestehen muss, die ldentifizierung aus
der Ferne vorzunehmen, sondern dass dieses Element der Ferne nur fir das System
regelhaft pradgend sein muss;

- zudem in der Kl-Verordnung auch auf das von Seiten der Kommission und des Euro-
pdischen Parlaments urspringlich vorgesehene Definitionselement verzichtet wird,
dass der Nutzer des KI-Systems vorher nicht wissen darf, ob die Person, die identifi-
ziert werden soll, anwesend sein wird und identifiziert werden kann.?

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Es gab fur den Begriff biometrische Fernidentifizierung (remote biometric identification) 538
im Vorfeld der Kl-Verordnung keine einheitlich anerkannte Definition, Art. 3 Nr. 41 der
Kl-Verordnungsentwurf betritt insoweit regulatorisches Neuland.® Sdmtliche biometri-
schen Fernidentifizierungssysteme werden durch Anhang Ill Ziff. 1 Buchst. a) als Hoch-
risiko-KI-Systeme i.S. des Art. 6 Abs. 2 der Kl-Verordnung eingestuft. Auf den Begriff

1 Vgl. Kommission flir Jugendmedienschutz (KJM), KJM bewertet ,Yoti Age Scan“ als technisches
Mittel positiv, 2021.

2 Zur Kritik an diesem Kriterium im Gesetzgebungsprozess vgl. z.B. Wendehorst/Duller, Biometric
Recognition and Behavioural Detection, S. 69.

3 Vgl. Hahn, ZfDR 3 (2023), 142 (145); Li/Schouten/Tistarelli, in: Tistarelli/Li/Chellappa (eds.),
Handbook of Remote Biometrics, 2009, 3 (3 ff.).
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,biometrisches Fernidentifizierungssystem“ nehmen im Ubrigen die Definitionen von
~biometrisches Echtzeit-Fernidentifizierungssystem® (Art. 3 Nr. 42, hierzu unten Rn. 543
ff.) sowie ,,System zur nachtrdglichen biometrischen Fernidentifizierung” (Art. 3 Nr. 43,
hierzu unten Rn. 550 ff.) Bezug.

3. Definitionselemente

Als ,biometrisches Fernidentifizierungssystem® versteht die Kl-Verordnung nach Art. 3
Nr. 41 ,ein KI-System, das dem Zweck dient, natlirliche Personen ohne ihre aktive Einbe-
ziehung und in der Regel aus der Ferne durch Abgleich der biometrischen Daten einer
Person mit den in einer Referenzdatenbank gespeicherten biometrischen Daten zu iden-
tifizieren®

Zum KI-System, um das es sich bei einem biometrischen Fernidentifizierungssystem
immer handeln muss, wird auf die Ausfihrungen zur diesbeziiglichen Begriffsbestim-
mung in Art. 3 Nr. 1 (vgl. oben, Rn. 7 ff.) verwiesen.

Bei dem biometrischen Fernidentifizierungssystem handelt es sich nach der Begriffsbe-
stimmung in Art. 3 Nr. 41 um ein KI-System, das der biometrischen Identifizierung i.S.
des Art. 3 Nr. 35 (hierzu oben, Rn. 302 ff.) dient. Vom Begriff des biometrischen Fern-
identifizierungssystems nicht erfasst ist im Hinblick auf die klare Unterscheidung dieser
Identifizierung von der biometrischen Verifizierung i.S. des Art. 3 Nr. 36 (vgl. hierzu
oben, Rn. 311 ff.) in der Kl-Verordnung ein KI-System, das bestimmungsgemaf fur die
biometrische Verifizierung, wozu die Authentifizierung gehort, verwendet werden soll,
deren einziger Zweck darin besteht, zu bestdtigen, dass eine bestimmte nattlrliche
Person die Person ist, flr die sie sich ausgibt, sowie zur Bestdtigung der Identitdt einer
nattrlichen Person zu dem alleinigen Zweck Zugang zu einem Dienst zu erhalten, ein
Gerdt zu entriegeln oder Sicherheitszugang zu Rdumlichkeiten zu erhalten.! Satz 4 des
17. Erwagungsgrundes erlautert dies dahin, dass Systeme der biometrischen Verifizie-
rung im Vergleich zu biometrischen Fernidentifizierungssystemen, die zur Verarbeitung
biometrischer Daten einer groBen Anzahl von Personen ohne ihre aktive Einbeziehung
verwendet werden kénnen, geringfligige(re) Auswirkungen auf die Grundrechte natdurli-
cher Personen haben dirften. Diese geringere Grundrechtsbeeintrdchtigung liegt nicht
zuletzt in dem Umstand begrindet, dass die biometrischen Daten, die zum Vergleich
herangezogen werden, von der betroffenen Person selbst unmittelbar bereitgestellt
oder ihre entsprechende Verwendung gebilligt haben.?

Ein biometrisches Fernidentifizierungssystem setzt nach der Definition in Art. 3 Nr. 41
voraus, dass die Identifizierung ,ohne aktive Einbeziehung” der Personen, die identifi-
ziert werden sollen, erfolgt. Kein System i.S. dieser Definition liegt mithin vor, wenn der
Identifizierungsvorgang ein eigenes Mitwirken der betreffenden Person z.B. Uber die
Aufforderung zu einem Blick in eine Kamera oder zur Prdsentation eines Korperteils auf
einem Scanner voraussetzt.®

Die Identifizierung mittels des KI-Systems muss zudem ,in der Regel aus der Ferne”
bezweckt sein. Dabei kommt es nicht allein darauf an, ob die biometrischen Daten als
Grundlage des Identifizierungsprozesses ohne aktive Einbeziehung der betreffenden
Person aus der Ferne erfasst wurden.* Vielmehr kommt es darauf an, ob zum Zeitpunkt
des gesamten Identifizierungsprozesses eine rdumliche Distanz zwischen Nutzer des

Vgl. Satz 3 des 17. Erwagungsgrundes der Kl-Verordnung.
Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 295.
Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 296.
So aber Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 297.

B OWN =
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IV. Biometrisches Echtzeit-Fernidentifizierungssystem (Nr. 42)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 1 folgende 544

Ausgangspositionen zu Grunde

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

37. .biometrisches Echtzeit-Fernidenti-
fizierungssystem” ein biometrisches
Fernidentifizierungssystem, bei dem
die Erfassung biometrischer Daten, der
Abgleich und die Identifizierung ohne
erhebliche Verzégerung erfolgen; zur
Vermeidung einer Umgehung der Vor-
schriften umfasst dies nicht nur die
sofortige ldentifizierung, sondern auch

eine Identifizierung mit begrenzten

kurzen Verzégerungen;

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

37. .biometrisches Echtzeit-Fernidenti-
fizierungssystem” ein biometrisches
Fernidentifizierungssystem, bei dem
die Erfassung biometrischer Daten, der
Abgleich und die Identifizierung zeit-

gleich oder nahezu zeitgleich erfolgen;

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

37. .biometrisches Echtzeit-Fernidenti-

fizierungssystem” ein biometrisches

Fernidentifizierungssystem, bei dem
die Erfassung biometrischer Daten, der
Abgleich und die Identifizierung ohne
erhebliche Verzégerung erfolgen; zur
Vermeidung einer Umgehung der Vor-
schriften umfasst dies nicht nur die
sofortige Identifizierung, sondern auch

eine Identifizierung mit begrenzten

Verzégerungen;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 545

einander und mit dem Art. 3 Nr. 42 i.d.F. der KlI-Verordnung verdeutlicht, dass die in der
Kl-Verordnung gefundene Begriffsbestimmung sich im Wesentlichen unverdndert auf
die Uberlegungen von Kommission und Europdischem Parlament stiitzt, die identisch
waren. Dem Ansatz des Rates, einen engeren zeitlichen Bezugspunkt vorzusehen (,,zeit-
gleich oder nahezu zeitgleich® statt ,,ohne erhebliche Verzégerung®), wurde im Trilog-

Verfahren nicht gefolgt.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,biometrisches Echtzeit-Fernidentifizierungssystem® nimmt Art. 5 Abs. 1 546

Unterabs. 1 Buchst. h) der Kl-Verordnung Bezug, der deren Verwendung in offentlich
zugdnglichen Rdumen zu Strafverfolgungszwecken grundsdtzlich verbietet. Ausnah-
men von diesem Verbot bestehen nur, wenn die Voraussetzungen der Ziffern i) bis iii)
dieses Buchstaben sowie der Absdatze 2 bis 7 des Art. 5 erfillt sind. Auch biometrische
Echtzeit-Fernidentifizierungssysteme unterliegen im Ubrigen den nach der Kl-Verord-
nung flr biometrische Fernidentifizierungssysteme geltenden Regelungen.

3. Definitionselemente

Unter einem biometrischen Echtzeit-Fernidentifizierungssystem versteht die Kl-Verord- 547

nung nach ihrem Art. 3 Nr. 42 ,ein biometrisches Fernidentifizierungssystem, bei dem
die Erfassung biometrischer Daten, der Abgleich und die Identifizierung ohne erhebliche
Verzégerung erfolgen, und das zur Vermeidung einer Umgehung der Vorschriften nicht
nur die sofortige Identifizierung, sondern auch eine Identifizierung mit begrenzten
kurzen Verzégerungen umfasst®.

In Bezug auf die Anforderungen an ein biometrisches Fernidentifizierungssystem, um 548

das es sich bei dem in Art. 3 Nr. 42 behandelten KlI-System stets handelt, kann auf die
Ausfiihrungen zu Art. 3 Nr. 41 (vgl. hierzu oben, Rn. 532 ff.) verwiesen werden.
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In Bezug auf das ,Echtzeit“-Kriterium, das dieses KI-System von sonstigen biometri- 549
schen Fernidentifizierungssystemen unterscheidet, fuhrt die Begriffsbestimmung aus,
dass die Erfassung biometrischer Daten, der Abgleich und die Identifizierung ,ohne
erhebliche Verzégerung”“ erfolgen soll muss. Dies umfasst nach der Begriffsbestim-
mung ,,zur Vermeidung einer Umgehung der Vorschriften®, d.h. namentlich des sich aus
Art. 5 Abs. 1 Unterabs. 1 Buchst. h) ergebenden Verbotes, nicht nur die sofortige Identi-
fizierung, worunter im Lichte von Satz 5 des 17. Erwdgungsgrundes ein zeitgleicher
oder nahezu zeitgleicher Vorgang zu verstehen ist, sondern auch eine ldentifizierung
mit begrenzten kurzen Verzogerungen. ,Echtzeit-Systeme” umfassen nach Satz 6 des
17. Erwagungsgrundes die Verwendung von ,Live-Material”“ oder ,Near-live-Material”
wie z.B. Videoaufnahmen, die von einer Kamera oder einem anderen Gerat mit ahnli-
cher Funktion erzeugt (und dann fur den Abgleich und die Identifizierung genutzt)
werden. Was unter ,near live® dabei zu verstehen ist, ist einzelfallbezogen zu beurtei-
len: Es kann von Milli-Sekunden bis zu mehreren Minuten reichen. Um eine Abgrenzbar-
keit zur nachtrdglichen Identifizierung zu wahren, wird man die Zeitspanne zwischen
Erfassung aber regelmalig zumindest nicht Gber eine Stunde.

550 Die von Art. 3 Nr. 42 erfassten Systeme sind zu unterscheiden von Systemen zur nach-
traglichen ldentifizierung: Hier 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 Gerdten vor der Anwendung des Systems auf

die betroffenen natlrlichen Personen erzeugt wurden.’

V. System zur nachtrdglichen biometrischen Fernidentifizierung (Nr. 43)

1. Genese der Begriffsbestimmung

551 Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 1 folgende
Ausgangspositionen zu Grunde
Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung | Fir die Zwecke dieser Verordnung | Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck bezeichnet der Ausdruck bezeichnet der Ausdruck

38. ,System zur nachtréglichen biome- | 38. [gestrichen]; 38. ,System zur nachtrdglichen biome-
trischen Fernidentifizierung” ein bio- trischen Fernidentifizierung” ein bio-
metrisches Fernidentifizierungssystem, metrisches Fernidentifizierungssystem,
das kein biometrisches Echtzeit-Fern- das kein bio-metrisches Echtzeit-Fern-
identifizierungssystem ist; identifizierungssystem ist;

552 Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 43 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass die
Begriffsbestimmung in der Kl-Verordnung redaktionell unverandert an die urspringli-
chen definitorischen Ansdtze von Kommission und Europdischem Parlament ankntipft.
Dem urspringlichen Ansatz des Rates, auf eine eigene Definition dieses KI-Systems zu
verzichten, sind die Gesetzgebungsorgane im Trilog-Verfahren nicht gefolgt.

2. Kontext der Begriffsbestimmung
553 Auf den Begriff ,System zur nachtrdglichen biometrischen Fernidentifizierung® nimmt

1 Vgl. Satze 7 u. 8 des 17. Erwdgungsgrundes.
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ausdrticklich Art. 26 Abs. 10 bei den Pflichten der Betreiber von Hochrisiko-KI-Syste-
men Bezug. Auch Systeme zur nachtrdglichen biometrischen Fernidentifizierung
stellen nach Anhang Il Ziff. 1 Buchst. a) i.V.m. Art. 6 Abs. 2 der KlI-Verordnung Hochri-
siko-KI-Systeme dar. Sie unterliegen im Ubrigen den nach der KI-Verordnung fiir biome-
trische Fernidentifizierungssysteme geltenden Regelungen. Sie sind im Unterschied zu
bestimmten biometrischen Echtzeit-Fernidentifizierungssystemen allerdings nicht nach
Art. 5 verboten.

3. Definitionselemente

Unter einem System zur nachtrdglichen biometrischen Fernidentifizierung wird in der 554
Kl-Verordnung nach Art. 3 Nr. 43 ,ein biometrisches Fernidentifizierungssystem, das
kein biometrisches Echtzeit-Fernidentifizierungssystem ist“, verstanden. Die einzelfall-
bezogene Betrachtung, wann Abgleich und Identifizierung erst mit erheblicher zeitli-
cher Verzogerung,und damit nicht mehr ,near live* im Anschluss an die Erfassung bio-
metrischer Daten erfolgen, ist auch bei der Auslegung und Anwendung der Definition
des Art. 3 Nr. 43, die das System zur nachtrdaglichen biometrischen Fernidentifizierung
ex negativo in Abgrenzung zu biometrischen Echtzeit-Fernidentifizierungssystemen
bestimmt, von grundlegender Bedeutung. Eine solche erhebliche Verzogerung wird
regelmafBig zumindest dann vorliegen, wenn Abgleich und Identifizierung erst eine
Stunde oder langer nach der Erfassung der biometrischen Daten erfolgt.

M. Auf den risikobasierten Regulierungsansatz bezogene
Definitionen

I. Risiko (Nr. 2)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 2 fol- 555
gende Ausgangspositionen zu Grunde

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

.. .. Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

1a. .Risiko” die Kombination aus der
Wahrscheinlichkeit des Auftretens
eines Schadens und der Schwere
dieses Schadens;

1b. ,erhebliches Risiko” ein Risiko, das
aufgrund der Kombination von
Schwere, Intensitédt, Eintrittswahr-
scheinlichkeit und Dauer seiner Aus-
wirkungen sowie seiner Eigenschaft,
eine Einzelperson, eine Vielzahl von
Personen oder eine bestimmte Perso-
nengruppe zu beeintréchtigen, erheb-
lich ist;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 556
einander und mit dem Art. 3 Nr. 2 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass eine Defi-
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nition des ,Risiko“-Begriffs erst auf Initiative des Europdischen Parlaments in den Text
dieser Verordnung aufgenommen wurde. Die Begriffsbestimmung durch das EP wurde
dabei im Text der Verordnung wortgleich Gbernommen.

Auf die Aufnahme der seitens des EP vorgeschlagenen Begriffsbestimmung fir ein
~erhebliches Risiko” wurde demgegenuber im Trilog-Verfahren verzichtet, obwohl der
Terminus ,erhebliches Risiko* nicht nur in den Erwdgungsgrtinden, sondern auch in Art.
6 Abs. 3 Unterabs. 1, Absatz 6 und Art. 7 Abs. 3 Buchst. a) im Kontext der Regulierung
von Hochrisiko-KI-Systemen und in Art. 57 Abs. 11 Satz 2 im Kontext der Regulierung
von Kl-Reallaboren verwendet wird.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Risiko“ nimmt die KI-Verordnung entsprechend ihrem risikobasierten
Ansatz an einer Vielzahl von Stellen im operativen Teil wie in den Erwdgungsgriinden
Bezug. Deshalb ist es konsequent, dass die Begriffsbestimmung fir den ,Risiko“-Begriff
an prominenter Stelle des Art. 3 unmittelbar nach der Definition des Terminus ,KI-Sys-
tem” erfolgt. Der Begriff ,Risiko* wird im Ubrigen nicht zuletzt in den Begriffen des
~Hochrisiko-KI-Systems®, dessen Regulierung die Art. 6 ff. der KI-Verordnung gewidmet
sind, und des ,,systemischen Risikos®, das in Art. 3 Nr. 65 der Kl-Verordnung legaldefi-
niert ist, aufgegriffen.

3. Rechtliches Umfeld

Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich in einer Reihe nicht zuletzt von Pro-
duktsicherheits- und Marktiberwachungsrechts. Erwdhnung verdient in diesem
Zusammenhang z.B. Art. 3 Nr. 18 der sog. Marktiiberwachungsverordnung, auch wenn
die dortige Definition sich redaktionell von derjenigen in Art. 3 Nr. 2 der Kl-Verordnung
unterscheidet.! Redaktionell ndher an der Begriffsbestimmung in der Kl-Verordnung
sind demgegentiber die ,Risiko“-Definitionen in Art. 2 Nr. 23 der sog. Medizinprodukte-
Verordnung? und Art. 2 Nr. 16 der In-Vitro-Diagnostika-Verordnung,® die als ,Risiko”
jeweils ,die Kombination von Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts und Schwere
des Schadens” bezeichnen.

4. Definitionselemente

Unter ,Risiko* wird in der KlI-Verordnung nach deren Art. 3 Nr. 2 ,die Kombination aus
der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Schadens und der Schwere dieses Scha-
dens“ bezeichnet.

Die Hohe eines Risikos ergibt sich aus der erwartbaren Hdufigkeit eines Schadensein-
tritts und der drohenden Schadenshdhe. Ein Risiko ist umso hoher, je groBer die Wahr-

1 Verordnung (EU) 2019/1020 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 Gber
Marktiiberwachung und die Konformitdt von Produkten sowie zur Anderung der Richtlinie
2004/42/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU) Nr. 305/2011, ABI. 2019 Nr. L 169/1.
Danach ist ,Risiko” ,das Verhdltnis zwischen der Eintrittswahrscheinlichkeit einer Gefahr, die
einen Schaden verursacht, und der Schwere des Schadens®.

2 Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen 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. 2017 Nr. L 117/1.

3 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU
der Kommission, ABI. 2017 Nr. L 117/176.
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scheinlichkeit des Auftretens eines Schadens ist, umgekehrt sinkt es, je geringer der
mogliche Schaden ist.

Fur die Risikobemessung kann als Orientierungshilfe ein Vorschlag aus dem BSI-Stan- 562
dard 200-3 fir ein magliches vierstufiges Klassifikationsschema zur Bewertung von
Eintrittshdufigkeiten herangezogen werden:!

selten: Das Ereignis konnte nach heutigem Kenntnisstand hochstens alle finf Jahre
auftreten.

mittel: Das Ereignis tritt einmal alle finf Jahre bis einmal im Jahr ein.

haufig: Das Ereignis tritt einmal im Jahr bis einmal pro Monat ein.

sehr hdufig: Das Ereignis tritt mehrmals im Monat ein.

Auch fur die Klassifikation moéglicher Schadensauswirkungen enthdlt der BSI-Stan- 563
dard als Beispiel ein vierstufiges Klassifikationsschema:

vernachldssigbar: Die Schadensauswirkungen sind gering und kénnen vernachlds-
sigt werden.

- begrenzt: Die Schadensauswirkungen sind begrenzt und Gberschaubar.
- betrdchtlich: Die Schadensauswirkungen konnen betrachtlich sein.

- existenzbedrohend: Die Schadensauswirkungen konnen ein existenziell bedrohli-
ches, katastrophales AusmafB annehmen.

Il. Offentlich zugénglicher Raum (Nr. 44)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 44 fol- 564
gende Ausgangspositionen zu Grunde

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

39.
einen der Offentlichkeit zugdnglichen

LOffentlich zugdnglicher Raum”
physischen Ort, unabhdngig davon, ob
dafiir bestimmte Zugangsbedingungen
gelten;

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

39.
einen

Raum”
Anzahl
zugdnglichen
physischen Ort in privatem oder 6ffent-
lichem Eigentum, unabhdngig davon,

LOffentlich zugdnglicher
einer unbestimmten

naturlicher Personen

ob vorher bestimmte Bedingungen

oder Umstdnde fiir den Zugang festge-

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

39.
einen der Offentlichkeit zugénglichen

Loffentlich zugdnglicher Raum”
physischen Ort in o6ffentlichem oder
privatem Besitz, unabhdngig davon, ob
dafiir bestimmte Zugangsbedingungen
gelten, und unabhdngig von méglichen
Kapazitdtsbeschrdnkungen;

legt wurden, und unabhdngig von

moglichen Kapazitatsbeschrdankungen;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 565
einander und mit dem Art. 3 Nr. 44 i.d.F. der KlI-Verordnung verdeutlicht, dass sich die
Begriffsbestimmung fast vollstdndig an dem Regelungsvorschlag des Rates orientiert.

1 Vgl. Bundesamt flr Sicherheit in der Informationstechnik (BSl), BSI-Standard 200-3.
Risokoanalyse auf der Basis von IT-Grundschutz, o.J., S. 26 f. (abrufbar unter https://www.bsi.
bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Grundschutz/BSI|_Standards/standard_200_3.pdf?__
blob=publicationFile&v=2).
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- In Ubereinstimmung mit den Ausgangspositionen aller drei Rechtsetzungsorgane
stellt die in Art. 3 Nr. 44 vorgesehene Begriffsbestimmung auf einen ,,physischen”
Ort ab und erkldart es fir unbeachtlich, ob fir diesen Ort bestimmte Zugangsbedin-
gungen gelten.

- Im Unterschied zum Vorschlag der Kommission und zur Position des Europdischen
Parlaments und in Ubereinstimmung mit der allgemeinen Ausrichtung des Rates
wird in der Definition der Kl-Verordnung auf ein bloBes wortgleiches Aufgreifen des
Kriteriums der ,Offentlichkeit des Zugangs verzichtet.

- Abweichend von dem Vorschlag der Kommission und in Ubereinstimmung mit dem
Regelungsvorschlag des Rates und der Position des Parlaments verdeutlicht die in
Art. 3 Nr. 44 aufgenommene Begriffsbestimmung, dass es flr das Vorliegen eines
offentlich zugdnglichen Raums i.S. der KlI-Verordnung nicht darauf ankommt, ob der
Ort in offentlichem oder privatem Besitz ist und ob fir diesen Ort Kapazitdtsbe-
schrdnkungen vorgesehen sind.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,,0ffentlich zugdnglicher Raum* wird in Art. 5 Abs. 1 Unterabs. 1 Buchst.
h) sowie in den Absdtzen 2 bis 7 dieser Norm jeweils im Kontext der Verwendung bio-
metrischer Echtzeit-Fernidentifizierungssysteme Bezug genommen.

3. Rechtliches Umfeld

Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich bislang im EU-Recht nicht. Allerdings
nimmt nicht zuletzt auch das deutsche Jugendschutzrecht auf Offentlichkeit bzw.
offentliche Zugdnglichkeit von RGumen Bezug.

4. Definitionselemente

Unter einem ,0ffentlich zugdnglichen Raum® versteht Art. 3 Nr. 44 der Kl-Verordnung
einen ,einer unbestimmten Anzahl nattirlicher Personen zuganglichen physischen Ort in
privatem oder offentlichem Eigentum, unabhdngig davon, ob bestimmte Bedingungen
fur den Zugang gelten, und unabhangig von méglichen Kapazitatsbeschrankungen®.

Online-Rdume werden vom Begriff nicht erfasst, da es sich hierbei nicht um physische
Rdume handelt.! Auf das Eigentum am betroffenen physischen Raum kommt es nicht
an. Raume in Privateigentum kdonnen ebenso offentlich zugdnglich sein wie solche in
offentlichem Eigentum. Dem allgemeinen Verkehr formlich gewidmete offentliche
StraBBen, Wege, Platze fallen per se darunter, aber nicht ausschlieBlich. Entscheidend
ist allein die durch den Berechtigten eroffnete tatsdchliche Nutzungsmaoglichkeit
durch die Allgemeinheit. Der Berechtigte ist dabei derjenige, der lUber die Nutzung des
rdumlichen Bereichs verfligt, also namentlich der Eigentimer, Mieter, Pdchter, aber
auch sonstige Inhaber des Hausrechts.

Ob ein bestimmter Raum o6ffentlich zugdnglich ist, ist von Fall zu Fall unter Bertcksich-
tigung der Besonderheiten der jeweiligen individuellen Situation zu entscheiden.?
Dabei kommt es immer auf die Sicht eines objektiven Betrachters an, ob ein Raum
offentlich zugdnglich ist, bestimmt sich mithin nach dem Eindruck, den die rdumliche
Gesamtsituation auf einen unbefangenen Beobachter macht.® So ist auch die freie

1 Vgl. Satz 8 des 19. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung.
2 Vgl. Satz 9 des 19. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung.
3 Vgl. zur Frage, ob eine Tanzveranstaltung o6ffentlich ist, die Parallelwertung zu § 5 JuSchG bei
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Natur offentlich zugdnglicher Raum. Denn der Begriff ,Raum® setzt namentlich keine
Uberdachung voraus. So ist z.B. auch ein Vorplatz, der umzdunt ist, bei dem das Tor
aber offensteht, ein offentlich zugdnglicher Raum in diesem Sinn. Fur die Frage, ob ein
eingehegter Raum offentlich zugdnglich ist, kann sowohl darauf abgestellt werden, ob
die Zugdnglichkeit nach allgemeinen Merkmalen bestimmt wird, die von jedermann
erflllt werden kénnen, als auch darauf, ob die Rdume nach dem erkennbaren Willen
des Inhabers des Hausrechts von jedermann betreten werden durfen.

Ein Raum kann im Ubrigen seinen rechtlichen Charakter wandeln, wenn sich die
Umstdnde dndern. So verlieren z.B. bei Ladenschluss die Verkaufsrdume, die fir das
Publikum geschlossen werden, ihren Charakter als o6ffentlich zugdngliche Raume.
Geschdfts- und Verkaufsrdume, zu denen ein Zutritt erst nach vorheriger Einlasskont-
rolle erfolgt, wie z.B. Tresorrdume oder Geschdftsrdume eines Juweliers, sind demge-
genliber von vornherein nicht o6ffentlich zugdnglich.

Im 19. Erwdagungsgrund der Kl-Verordnung, der den Begriff ,offentlich zugdnglicher
Raum® zum Gegenstand hat, wird der Begriff - in redaktionell leicht abweichender und
im Ergebnis die offentliche Zugdnglichkeit weit verstehender Weise - so verstanden
werden, dass er sich auf ,einen einer unbestimmten Anzahl natlirlicher Personen
zugdnglichen physischen Ort bezieht, unabhdngig davon, ob er sich in privatem oder
Offentlichem Eigentum befindet, unabhdngig von den Tatigkeiten, fiir die der Ort ver-
wendet werden kann; dazu zdhlen Bereiche wie etwa fiir Gewerbe, etwa Geschdfte,
Restaurants, Cafés, flir Dienstleistungen, etwa Banken, berufliche Tatigkeiten, Gastge-
werbe, flir Sport, etwa Schwimmbdder, Fitnessstudios, Stadien, flir Verkehr, etwa Bus-
und U-Bahn-Haltestellen, Bahnhofe, Flughdfen, Transportmittel, fliir Unterhaltung, etwa
Kinos, Theater, Museen, Konzert- und Konferenzsdle oder fiir Freizeit oder Sonstiges,
etwa offentliche StraBBen und Platze, Parks, Wdlder, Spielpldtze®.?

Im geschdftlichen Sektor gehéren zu den nicht offentlich zugdnglichen Rdumen alle
Orte ohne Publikumsverkehr, d.h. regelmdaBig z.B. Firmen- und Werksgeldnde, Betriebs-
statten, Produktionsbereiche, Lager, Personalrdume, Arbeitspldtze in Verwaltung und
Produktion.® Wohngebdude einschlieBlich der Grundsticke und der Verkehrs- und
Funktionsrdume (Flure, Treppenhduser, Tiefgaragen, Keller), dienen im Allgemeinen nur
Zwecken der Bewohner und ihrer Besucher und sind dementsprechend grundsdtzlich
nicht als offentlichen zugdnglich einzustufen. Lediglich ein jedermann zugdnglicher
Eingangsbereich vor der Haustlir oder der Tir zum Betreten des Grundstlicks ist 6ffent-
lich zugdnglich, wenn er auf oder an einem offentlich zugdnglichen Weg liegt. Zudem
sind Eingangsbereiche und Aufgdnge in Gebduden, in welchen auch Nutzungen mit
Publikumsverkehr bestehen (z.B. Arztpraxen, Rechtsanwaltskanzleien), wahrend der
Geschaftszeiten als offentlich zuganglich einzustufen.*

Ein Ort sollte nach Satz 2 des 19. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung auch als
offentlich zugdnglich eingestuft werden, ,wenn der Zugang, unabhdngig von mogli-
chen Kapazitats- oder Sicherheitsbeschrdnkungen, bestimmten im Voraus festgelegten
Bedingungen unterliegt, die von einer unbestimmten Anzahl von Personen erfillt
werden kénnen, etwa durch den Kauf eines Fahrscheins, die vorherige Registrierung
oder die Erflillung eines Mindestalters®. Dass der zu einem Raum zugangsberechtigte

Ukrow, in: Erdemir, § 5 JuSchG Rn. 19.

Vgl. Ehmann, Rechtliche Grundlagen der Videoliberwachung, 2023.

Zu einer offentlich zugdnglichen Spielhalle vgl. Ukrow, in: Erdemir, § 6 JuSchG Rn. 55.
Vgl. auch Satz 5 des 19. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung.

Vgl. Satz 7 des 19. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung.
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Personenkreis nach allgemeinen Kriterien, wie Alter, Geschlecht oder Erwerbsstatus,
eingeschrankt ist, steht dem offentlichen Zugang zu diesem Raum nicht entgegen.

Nicht offentlich zugdnglich ist demgegentiber nach Satz 3 des 19. Erwagungsgrundes der
Kl-Verordnung ein Ort, wenn der Zugang auf natlrliche Personen beschrdnkt ist, die ent-
weder im Unionsrecht oder im nationalen Recht, das direkt mit der offentlichen Sicherheit
zusammenhdngt, oder im Rahmen einer eindeutigen Willenserkldrung der Person, die die
entsprechende Befugnis Uber den Ort auslbt, bestimmt und festgelegt werden.

Die tatsdchliche Zugangsmoglichkeit allein, etwa eine unversperrte Tir oder ein
offenes Zauntor, bedeutet nach Satz 4 dieses Erwagungsgrundes nicht, dass der Ort
offentlich zugdnglich ist, wenn aufgrund von Hinweisen oder Umstdnden das Gegenteil
nahegelegt wird (etwa Schilder, die den Zugang verbieten oder einschranken). Auch
die bloB physische Méglichkeit des Zugangs, z.B. mittels Offnen einer unverschlosse-
nen Tir oder Ubersteigen einer Grundstiicksbegrenzung, begriindet keinen 6ffentli-
chen Zugang.

Auch Justizvollzugsanstalten und Grenzkontrollbereiche zdhlen nach dem 19. Erwad-
gungsgrund der Kl-Verordnung nicht zu den offentlich zugdnglichen Orten.' Letzteres
vermag nicht zu Uberzeugen, da es einer unbestimmten Perso enmehrheit regelmdBig
moglich, solche Bereiche zu betreten.?

lll. Schwerwiegender Vorfall (Nr. 49)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 49 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

44. ,schwerwiegender Vorfall” ein Vor-

kommnis, das direkt oder indirekt eine

der nachstehenden Folgen hat, hdtte
haben kénnen oder haben kénnte:

a) den Tod oder die schwere gesund-
heitliche Schadigung einer Person,
schwere Sach- oder Umweltscha-
den,

b) eine schwere und unumkehrbare
Storung der Verwaltung und des
Betriebs kritischer Infrastrukturen.

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

44. ,schwerwiegender Vorfall” ein Vor-
kommnis oder eine Fehlfunktion eines
KI-Systems, das bzw. die direkt oder
indirekt eine der nachstehenden
Folgen hat:
a) den Tod oder die schwere gesund-
heitliche Schadigung einer Person,
b) eine schwere und unumkehrbare
Stérung der Verwaltung und des
Betriebs kritischer Infrastrukturen,
c) den VerstoB gegen die Verpflich-
tungen aus den Bestimmungen des

Unionsrechts zum Schutz der
Grundrechte,

d) schwere Sach- oder Umweltschd-
den;

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

44. ,schwerwiegender Vorfall” ein Vor-
kommnis oder eine Fehlfunktion eines
KI-Systems, das bzw. die direkt oder
indirekt eine der nachstehenden
Folgen hat, hdatte haben kénnen oder
haben kénnte:

a) den Tod einer Person oder eine
schwere gesundheitliche Schadi-
gung einer Person,

b) eine schwere Stérung der Verwal-
tung und des Betriebs kritischer Inf-
rastrukturen,

ba) einen VerstoB3 gegen die durch das
Unionsrecht geschiitzten Grund-
rechte,

bb) schwere Sach- oder Umweltschd-
den.

579 Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 49 i.d.F. der KI-Verordnung verdeutlicht, dass

1 Vgl. Satz 6 des 19. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung.
2 So auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 307.
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- erst auf Initiative des Rates, der sich das Europdische Parlament anschloss und die
schlieBlich auch in Art. 3 Nr. 49 der Kl-Verordnung aufgegriffen wurde, neben einem
~Nerkommnis“ auch eine ,Fehlfunktion eines KI-Systems” zum Impuls eines schwer-
wiegenden Vorfalles i.S. der Kl-Verordnung werden kann;

- der Ansatz des EP, das nicht nur aktuelle, sondern fiktive oder potenzielle Folgen
eines Vorkommnisses oder einer Fehlfunktion eines Kl-Systems flur die Begriffsbe-
stimmung in den Blick zu nehmen sind, in der Definition des Art. 3 Nr. 49 nicht auf-
gegriffen wurde;

- fur die Definition als relevante Folgen von Beginn des Rechtsetzungsverfahrens
durch den Kommissionsvorschlag an bis zu dessen Abschluss in Art. 3 Nr. 49 an (1.)
der Tod oder die schwere gesundheitliche Schadigung einer Person, (2.) schwere
Sach- oder Umweltschaden sowie (3.) eine schwere und unumkehrbare Stérung der
Verwaltung und des Betriebs kritischer Infrastrukturen in den Blick genommen
wurde, wobei der Ansatz des EP, auf das Kriterium der Unumkehrbarkeit der Storung
der Verwaltung und des Betriebs kritischer Infrastrukturen zu verzichten, sich im Tri-
log-Verfahren nicht durchsetzte;

- erst auf Initiative des Rates als relevante Folge auch die Verletzung von Pflichten
aus den Unionsrechtsvorschriften zum Schutz der Grundrechte aufgegriffen wurde,
wobei sich der Ansatz des EP, insoweit auf einen Versto3 gegen die durch das Uni-
onsrecht geschitzten Grundrechte abzustellen, der im Ergebnis weiterreichend
gewesen wdre, im Trilog-Verfahren nicht durchsetzen konnte.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,schwerwiegender Vorfall“ nehmen neben Art. 73, der die Meldung 580
schwerwiegender Vorfdlle und den Austausch von Informationen Uber Selbige zum
Gegenstand hat, Art. 17 Abs. 1 Buchst. i), Art. 26 Abs. 5 Satz 3, Art. 55 Abs. 1 Buchst. c¢),

Art. 60 Abs. 7 Satz 1, Art. 66 Buchst. e) Ziff. ii) u. Art. 76 Abs. 3 Bezug.

3. Rechtliches Umfeld

Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich z.B. in Art. 2 Nr. 65 der Medizinprodukte- 581
Verordnung' mit Blick auf ein ,schwerwiegendes Vorkommnis“? sowie Art. 2 Nr. 61 der In-
Vitro-Diagnostika-Verordnung?® mit Blick auf ein ,,schwerwiegendes unerwunschtes Ereignis®.

4. Definitionselemente

Unter einem ,schwerwiegenden Fall* versteht die Kl-Verordnung nach ihre Art. 3 Nr. 49 582
~einen Vorfall oder eine Fehlfunktion bezliglich eines KI-Systems (hierzu oben, Rn. 7 ff.),
das bzw. die direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hat:

1 Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen 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. 2017 Nr. L 117/1.

2 Dieses bezeichnet ,ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen
hatte, hatte haben konnen oder haben kénnte: a) den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person, b) die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen, c¢) eine
schwerwiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit*.

3 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU
der Kommission, ABI. 2017 Nr. L 117/176.
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a) den Tod oder die schwere gesundheitliche Schadigung einer Person;

b) eine schwere und unumkehrbare Stérung der Verwaltung oder des Betriebs kritischer
Infrastrukturen;

c) die Verletzung von Pflichten aus den Unionsrechtsvorschriften zum Schutz der Grund-
rechte;

d) schwere Sach- oder Umweltschdden®.

Ein Vorfall bezliglich eines Kl-Systems (hierzu oben, Rn. 7 ff.) meint dessen Stdrung
oder zeitweiligen Ausfall, mithin ein exogenes Ereignis, das seine Ursache nicht in der
Sphdre des KI-Systems selbst hat. Eine Fehlfunktion beziglich eines KI-Systems meint
demgegenlber eine UnregelmdBigkeit oder einen fehlerhaften Ablauf bei einem
solchen System, d.h. ein endogenes Ereignis.

Direkt den Tod einer Person hat ein Vorfall bezliglich eines KI-Systems oder dessen
Fehlfunktion dann zur Folge, wenn der Output eines solchen Systems unmittelbar
mechanische, physiologische, biologische oder chemische Reaktionen auslost, in
deren Folge ein Mensch sein Leben verliert. Dies kann z.B. bei einer Fehlfunktion eines,
autonomes Fahren steuernden Kl-Systems, oder eines Kl-Systems der Fall sein, dass
den Kuhlkreislauf eines AKW oder die Abschottung einer Fabrik flr biologische oder
chemische Kampfstoffe von der Umwelt steuert.

Direkt eine schwere gesundheitliche Schadigung einer Person hat ein Vorfall bezlglich
eines KI-Systems oder dessen Fehlfunktion zur Folge, wenn der Output eines solchen
Systems unmittelbar mechanische, physiologische, biologische oder chemische Reak-
tionen ausldst, in deren Folge eine der folgenden Bedingungen eingetreten ist:

® ecine lebensbedrohliche Erkrankung oder Verletzung;

® cine dauerhafte Beeintrdchtigung einer Korperstruktur und/oder Korperfunktion;
® cine chronische Erkrankung;
°

das Erfordernis eines medizinischen oder chirurgischen Eingriffs, fir den es einer
stationdren Behandlung bedarf und/oder

® ein psychologisches Trauma.

Eine indirekte todliche oder mit einer schweren gesundheitlichen Schdadigung verbun-
dene Folge eines Vorfalls oder einer Fehlfunktion kann insbesondere durch eine Fehldia-
gnose oder eine fehlerhafte medizinische Empfehlung als Output eines KI-Systems aus-
gelost werden.! Darliber hinaus konnen Kl-Systeme, die fir die Risikobewertung und
Preisbildung in Bezug auf natirliche Personen im Fall von Kranken- und Lebensversiche-
rungen eingesetzt werden, auch erhebliche Auswirkungen auf die Existenzgrundlage der
Menschen haben und bei nicht ordnungsgemalBer Konzeption, Entwicklung und Verwen-
dung schwerwiegende Konsequenzen flr das Leben und die Gesundheit von Menschen
nach sich ziehen, einschlieBlich finanzieller Ausgrenzung und Diskriminierung. Zudem
konnen auch KI-Systeme, die bei der Bewertung und Einstufung von Notrufen durch
nattrliche Personen oder der Entsendung oder der Priorisierung der Entsendung von
Not- und Rettungsdiensten wie Polizei, Feuerwehr und medizinischer Nothilfe sowie fur
die Triage von Patienten bei der Notfallversorgung eingesetzt werden, fur das Leben und
die Gesundheit von Personen bedeutsamerweise Fehlfunktionen aufweisen.?

1 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 334.
2 Vgl. die beiden letzten Sdtze des 58. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung.
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In Bezug auf das Kriterium der schweren und unumkehrbaren Stérung der Verwaltung 587
oder des Betriebs kritischer Infrastrukturen ist das Element der ,Verwaltung” nicht als
eigenstdndiges Objekt der Stérung, z.B. i.S. einer Storung der offentlichen Verwaltung,

zu verstehen, sondern bezieht sich, was sich aus dritten Sprachfassungen unzweideu-

tig ergibt (englisch: ,,a serious and irreversible disruption of the management or opera-

tion of critical infrastructur®; franzosisch ,un incident ou dysfonctionnement d’un
systéme d’lA”), auf die Verwaltung einer kritischen Infrastruktur. Zum Begriff der ,kriti-
schen Infrastruktur® ist im Ubrigen auf die diesbeziigliche Begriffsbestimmung in Art. 3

Nr. 62 (vgl. hierzu unten, Rn. 614 ff.) zu verweisen.

In Bezug auf die ,Schwere” der Storung der Verwaltung oder des Betriebs kritischer 588
Infrastrukturen ist darauf abzustellen, ob die Funktionsfahigkeit der Verwaltung oder
kritischer Infrastrukturen in erheblichem Umfang beeintrdchtigt ist.

Die Anforderungen an die ,Unumkehrbarkeit” der Storung der Verwaltung oder des 589
Betriebs kritischer Infrastrukturen dirfen im Ubrigen nicht (iberspannt werden, da
kaum eine Storung auch im Zuge des technologischen Fortschritts irreversibel sein
duarfte. Als ,unumkehrbar” ist eine solche Storung daher bereits dann einzuordnen,
wenn sie nicht mit vertretbarem Aufwand im Rahmen Ublicher Wartungsarbeit, fur die
jederzeit Vorsorge getroffen werden muss, behoben werden kann!

Die in Buchstabe c) angesprochene Verletzung von Pflichten aus den Unionsrechts- 590
vorschriften zum Schutz der Grundrechte setzt - im Unterschied zu den in den Buch-
staben a), b) und d) angesprochenen Folgen - keine ,Schwere” der Folgen voraus.
Dieses Abweichen kann bei systematischer Auslegung der Regelung nicht fir unbe-
achtlich eingestuft werden,? zumal es auch fur dritte Sprachfassungen der Norm fest-
gestellt werden kann, was gegen ein bloBes redaktionelles Versehen spricht. Einer feh-
lenden Konturierung dieser Folge im Hinblick darauf, dass ein ,schwerwiegender
Versto3“ Gegenstand der Begriffsbestimmung ist, steht bereits die Qualitat der Folge -
eine Verletzung von grundrechtsbezogenen Pflichten und damit fir die Einordnung der
EU als Union des Rechts konstituierenden Strukturprinzips, der Gberragenden Bedeu-
tung des Grundrechtsschutzes - entgegen.

Der in in Buchstabe d) als Folge eines Vorfall oder einer Fehlfunktion bezlglich eines KlI- 591
Systems abschlieBend adressierte ,schwere Sach- oder Umweltschaden” knipft in Bezug

auf den Sachschaden an den Wert der verletzten Guter, die Anzahl der betroffenen Perso-

nen sowie die fehlende Moglichkeit einer Schadensbeseitigung (z.B. bei historischen Kul-
turgitern) an.® Von einem schweren Umweltschaden wird man - in Anlehnung an Art. 3

der Richtlinie 2008/99/EG* sowie § 330 Abs. 1 Nrn. 1 bis 3 StGB - namentlich ausgehen
kdnnen, wenn

1. ein erheblicher Schaden hinsichtlich der Luft-, Boden- oder Wasserqualitdt oder an
Tieren oder Pflanzen verursacht wird;

2. ein Gewdsser, der Boden oder ein Naturschutzgebiet derart beeintrdchtigt wird,
dass die Beeintrachtigung nicht, nur mit auBerordentlichem Aufwand oder erst nach
langerer Zeit beseitigt werden kann;

3. die offentliche Wasserversorgung gefdahrdet wird;

Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 335.
So aber Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 336.
Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 337.
Richtlinie 2008/99/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 19. November 2008 (ber
den strafrechtlichen Schutz der Umwelt, ABI. 2008 Nr. L 328/28.
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4. der Bestand von Tieren oder Pflanzen einer streng geschitzten Art nachhaltig
geschadigt wird oder

5. ein Beitrag zum Abbau der Ozonschicht erfolgt.

IV. Deepfake (Nr. 60)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Deepfake-Technologien gewinnen in der digitalen Welt immer groBere Bedeutung. Sie
dirften binnen kurzer Zeit reichlich verfigbar und leicht einsetzbar sein.! Der Fort-
schritt dieser Technologien ist insbesondere in drei Bereichen mit erheblichen Risiken
verbunden -auch wenn selbst in diesen Bereichen durch die Kl-Verordnung (noch ?)
keine Einordnung als Hochrisiko-KI-System erfolgt ist: Sie ermoglichen

- qualitativ hochwertige Desinformationskampagnen, womit zunehmend Gefahren
fur einen freien demokratischen Diskurs und Meinungs- und Willensbildungsprozess
verbunden sind;

- die kunstliche Herstellung pornografischen Materials von Dritten (zur Verbreitung
und zunehmend auch zur Rufschdadigung);

- Beeintrdachtigungen rechtsstaatlicher Garantien durch Beweisfdlschung.?

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 60 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

.. .. Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

44d. ,Deep Fake” manipulierte oder
kiinstliche Audio-, Bild- oder Videoin-
halte, die fdlschlicherweise den
Anschein erwecken, authentisch oder
wahrheitsgetreu zu sein, und die Dar-
stellungen von Personen enthalten, die
scheinbar Dinge sagen oder tun, die sie
nicht gesagt oder getan haben, und
die mit Hilfe von Kl-Techniken, ein-
schlieBlich maschinellen Lernens und
Deep Learning, erstellt wurden;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 60 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass erst auf
Initiative des Europdischen Parlaments in den Katalog der Begriffsbestimmungen des
Art. 3 eine Definition von ,Deepfake” aufgenommen wurde. Der definitorische Ansatz
des Art. 3 Nr. 60 weicht dabei allerdings in erheblichem Umfang von demjenigen des
EP ab - nicht zuletzt, indem nicht nur die Darstellung von Personen, sondern auch von
Gegenstdnden, Orten, Einrichtungen und Ereignissen erfasst wird.®

1 Vgl. EPRS, Tackling deepfakes in European policy, S. 16.
2 Vgl. EPRS, Tackling deepfakes in European policy, S. 48 ff.; Hinderks, ZUM 66 (2022), 110 (110).
3 Vgl. zu diesem Unterschied auch Kumkar/Griesel, KIR 2024, 117 (120).
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2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,Deepfake” nimmt im operativen Teil der Kl-Verordnung lediglich Art. 50 595
Abs. 4 bei den Transparenzpflichten flur Anbieter und Betreiber bestimmter KI-Systeme
Bezug. Insofern hatte es redaktionell nahegelegen, die Begriffsbestimmung unmittel-

bar in dieser Norm vorzunehmen.’

3. Rechtliches Umfeld

Vergleichbare Begriffsbestimmungen finden sich bislang in keinem dritten Rechtsakt 596
der EU. Soweit Deepfakes personenbezogene Daten berlhren, sind die Einschrankun-
gen und Anforderungen der Datenschutz-Grundverordnung zu beachten. Darlber
hinaus sieht Art. 35 Abs. 1 Buchst. k) des Digital Services Act (DSA) die Kennzeichnung

von Deepfakes vor, wenn Nutzer diese fdlschlicherweise flir echt halten konnten.

Deepfakes kdnnen auch in den Anwendungsbereich von Art. 5 Abs. 4 Buchst. a) und 597
Abs. 5 iV.m. Anhang | der Richtlinie lGber unlautere Geschdaftspraktiken? fallen und
daher nach Art. 5 Abs. 1 dieser Richtlinie verboten sein. Diese Regelung hat allerdings

nur einen fairen dkonomischen Wettbewerb und damit verbunden den Verbraucher-
schutz im Blick.® Eine vergleichbare 6konomische, hier auf den Finanzbinnenmarkt
ausgerichtete Zielsetzung bei der Vermeidung von Fake News weist auch Art. 12 Abs. 1
i.V.m. Art. 15 der sog. Marktmissbrauchs-Verordnung. #

Die Kommission hat zudem eine Reihe von Initiativen zur Bekdmpfung von Desinforma- 598
tion entwickelt, die sdmtlich auch im Kontext der Einddmmung von Deepfakes bedeut-
sam sind. Hierzu zdhlen:

® die Mitteilung ,Bekédmpfung von Desinformation im Internet: ein europdischer
Ansatz”® aus 2018. Hierin werden Instrumente zur Bekdmpfung der Verbreitung von
Desinformation und zur Gewdhrleistung des Schutzes der Werte der EU zusammen-
gestellt.

® der , Aktionsplan zur Bekdmpfung von Desinformation“® aus 2018, der von der Kom-
mission zusammen mit dem Hohen Vertreter der EU flr AuBen- und Sicherheitspoli-
tik erstellt wurde.

® der ,Europdische Aktionsplan fliir Demokratie”’ aus 2020. Er sieht u.a. Aktionen in
folgenden Bereichen vor:

1 So auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 390.

2 Richtlinie 2005/29/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2005 (iber
unlautere Geschdftspraktiken im binnenmarktinternen Geschdaftsverkehr zwischen Unternehmen
und Verbrauchern und zur Anderung der Richtlinie 84/450/EWG des Rates, der Richtlinien 97/7/
EG, 98/27/EG und 2002/65/EG des Europdischen Parlaments und des Rates sowie der
Verordnung (EG) Nr. 2006/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates (Richtlinie Gber
unlautere Geschdftspraktiken), ABI. 2005, Nr. L 149/22.

3 Vgl. Ukrow/Etteldorf, Fake News, S. 87 ff.

4 Verordnung (EU) Nr. 596/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014
Uber Marktmissbrauch (Marktmissbrauchsverordnung) und zur Aufhebung der Richtlinie 2003/6/
EG des Europdischen Parlaments und des Rates und der Richtlinien 2003/124/EG, 2003/125/EG
und 2004/72/EG der Kommission, ABI. 2014 Nr. L 173/1. Vgl. hierzu im Blick auf die Fake-News-
Problematik Tilson/Eichinger, BKR 2024, 648 (649 f.); Ukrow/Etteldorf, Fake News, S. 92 ff.; Ukrow/
Ress, in: Grabitz/Hilf/Nettesheim, Das Recht der Europdischen Union, Art. 63 AEUV Rn. 424 f.

5 COM(2018) 236 final. Zu Deepfakes ibidem, S. 6.

JOIN(2018) 36 final. Zu Deepfakes ibidem, S. 4, 10 f.

7 COM(2020) 790 final.
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B Entwicklung des Instrumentariums der EU zur Bekdmpfung ausldndischer Einmi-
schung und Einflussnahme

B Verstarkte Unterstlitzung des Kapazitatsaufbaus bei nationalen Behdrden, unab-
hdngiger Medien und der Zivilgesellschaft in Drittldndern, um Desinformation und
Einflussnahme aus dem Ausland aufzudecken und darauf zu reagieren

B Herausgabe von Leitlinien zur Verbesserung des Verhaltenskodexes fir den
Bereich der Desinformation’

B Zusammenkunft der Unterzeichner des Verhaltenskodexes und einschldagiger Inte-
ressengruppen zur Verbesserung des Kodexes im Einklang mit den Leitlinien.

der ,Verstdrkte Verhaltenskodex zur Bekdmpfung von Desinformation”,? der auf
Grundlage dieses Aktionsplans entwickelt und am 16. Juni 2022 unterzeichnet
wurde, stltzt sich auf ein breites Spektrum von Akteuren, die sich freiwillig zu einem
MaBnahmen-Paket zur Bekdmpfung von Desinformation verpflichten.

Anbieter sehr groBer Online-Plattformen und Suchmaschinen (sog. VLOPSEs) mussen
zudem nach Art. 34 des Digital Services Act analysieren, welche Risiken im Zusam-
menhang mit

der Verbreitung rechtswidriger Inhalte Uber ihre Dienste;

etwaigen tatsdchlichen oder vorhersehbaren nachteiligen Auswirkungen auf die
AuslUbung der Grundrechte, insbesondere des in Artikel 1 der Charta verankerten
Grundrechts auf Achtung der Menschenwdrde, des in Artikel 7 der Charta veranker-
ten Grundrechts auf Achtung des Privat- und Familienlebens, des in Artikel 8 der
Charta verankerten Grundrechts auf Schutz personenbezogener Daten, des in
Artikel 11 der Charta verankerten Grundrechts auf die Meinungs- und Informations-
freiheit, einschlieBlich Medienfreiheit und -pluralismus auf das in Artikel 21 der
Charta verankerte Grundrecht auf Nichtdiskriminierung, die in Artikel 24 der Charta
verankerten Rechte des Kindes und den in Artikel 38 der Charta verankerten
umfangreichen Verbraucherschutz;

allen tatsdchlichen oder absehbaren nachteiligen Auswirkungen auf die gesell-
schaftliche Debatte und auf Wahlprozesse und die o6ffentliche Sicherheit;

allen tatsdchlichen oder absehbaren nachteiligen Auswirkungen in Bezug auf
geschlechtsspezifische Gewalt, den Schutz der o6ffentlichen Gesundheit und von
Minderjahrigen sowie schwerwiegende nachteilige Folgen fir das korperliche und
geistige Wohlbefinden einer Person.

bestehen. Die VLOPSEs muissen diese Risiken nicht nur ermitteln und der EU-Kommis-
sion mitteilen, sondern nach Art. 35 Abs. 1 DSA auch angemessene, verhdltnismdBige
und wirksame RisikominderungsmaBnahmen ergreifen, die auf diese besonderen sys-
temischen Risiken zugeschnitten sind, wobei die Auswirkungen solcher MaBnahmen
auf die Grundrechte besonders zu berlicksichtigen sind.

600 Es erscheint im Ubrigen nicht ausgeschlossen, dass auch in spezifischen Medien-
rechtsakten der EU wie der AVMD-Richtlinie und dem EMFA Deepfakes in der Fortent-
wicklung dieser Rechtsakte Beachtung finden.

1
2

SWD(2020) 180 final.

Abrufbar Uber https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/code-practice-disinformation. Zu
Deepfakes vgl. ibidem, S. 16 f.
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601 Grenzen von - grundrechtlich grundsatzlich Giber Kommunikations- und Berufsfreihei-
ten von Anbietern und Anwendern solcher Technologie geschtitzten - Deepfake-Aktivi-
taten ergeben sich jenseits von Vorgaben des sekunddren Unionsrechts namentlich
aus einer grundrechtlichen Giiter- und Interessenabwdgung. ' Auf Seiten der von
Deepfakes Betroffenen flieBen dabei namentlich das Recht auf Achtung des Privat- und
Familienlebens aus Art. 8 EMRK und Art. 7 der Grundrechte-Charta der EU sowie das
allgemeine Personlichkeitsrecht aus Art. 2 Abs. 1 Grundgesetz (GG) in diesen Abwad-
gungsprozess ein.

Das Bundesverfassungsgericht? hat im Rahmen einer solchen Abwdgung zu der Frage 602
Stellung genommen, ob in der Verbreitung eines nicht erkennbaren (technisch) mani-
pulierten Bildes, das den Anschein erweckt, ein authentisches Abbild der dargestellten
Person zu sein, eine Verletzung des allgemeinen Persdnlichkeitsrechts zu sehen ist.
Dabei betont das BVerfG, dass der Schutz des allgemeinen Personlichkeitsrechts,
gerade auch im Kontext einer satirischen Verwendung des Deepfake, umso geringer

sei, je leichter sich die Manipulation erkennen lasse. Je weniger offensichtlich sich die
Manipulation hingegen darstelle, umso schwerer wiege das allgemeine Personlich-
keitsrecht des Betroffenen und desto weniger kdnne sich der Verbreiter seinerseits auf
eine schutzwurdige Rechtsposition (z.B. Meinungs- oder Kunstfreiheit) berufen.®

4. Definitionselemente

Unter ,Deepfake” versteht die Kl-Verordnung nach deren Art. 3 Nr. 60 ,einen durch Kl 603
erzeugten oder manipulierten Bild-, Ton- oder Videoinhalt, der wirklichen Personen,
Gegenstanden, Orten, Einrichtungen oder Ereignissen dhnelt und einer Person falschli-
cherweise als echt oder wahrheitsgemal3 erscheinen wirde®. In der Definition wird auf
.KI”“ als solche abgestellt, ohne dass diese, wie dargestellt (vgl. hierzu oben, Rn. 8),
eine eigenstdndige Definition durch die Kl-Verordnung erfahren hatte. Zwar legt der
134. Erwdgungsgrund der Kl-Verordnung, der ebenfalls eine - redaktionell leicht abge-
wandelte - Legaldefinition von Deepfake enthdlt,* nahe, dass mit Kl ein KI-System
gemeint ist. Vorstellbar ist allerdings auch, dass die Erzeugung oder Manipulation
eines sinnlich erfassbaren Inhalts i.S. der Definition durch ein KI-Modell erfolgt. Bild-,
Ton- oder Videoinhalte i.S. der Definition sind zwar insbesondere im Medienbereich
vorzufinden, entsprechende sinnlich wahrnehmbare Inhalte finden sich aber auch jen-
seits von audiovisuellen Mediendiensten einschlieBlich Video-Sharing-Plattformdiens-
ten i.S. der AVMD-Richtlinie und von Audiodiensten und Presseveroffentlichungen, die
sich Anwendungsbereich des EMFA® befinden. Auch Inhalte individualkommunikativer
Natur sowie namentlich Inhalte im Rahmen sozialer Netzwerke, die nicht massenkom-
munikativ wirken sollen, konnen Deepfakes i.S. der Kl-Verordnung sein.

Die vom Europdischen Parlament zundchst vorgesehene Beschrankung des Begriffs auf 604

Vgl. Heckmann/Paschke, Digitalisierung und Grundrechte, § 121 Rn. 71.
Vgl. BVerfG, Beschluss vom 14. Februar 2005 - 1 BvR 240/04 -, Rn. 20 ff.
Vgl. Heckmann/Paschke, Digitalisierung und Grundrechte, § 121 Rn. 75 ff.
Dort wird abgestellt auf ,Betreiber, die ein KI-System zum Erzeugen oder Manipulieren von Bild-,
Audio- oder Videoinhalte verwenden, die wirklichen Personen, Gegenstdnden, Orten, Einrichtun-
gen oder Ereignissen merklich dhneln und einer Person fdlschlicherweise echt oder wahr
erscheinen wirden (Deepfakes)®.
5 Vgl. hierzu Art. 1 Abs. 1 iV.m. Art. 2 Nrn. 1, 4 bis 6 der Verordnung (EU) 2024/1083 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. April 2024 zur Schaffung eines gemeinsamen
Rahmens fiir Mediendienste im Binnenmarkt und zur Anderung der Richtlinie 2010/13/EU
(Europdisches Medienfreiheitsgesetz), ABI. L, 2024/1083, v. 17.4.2024.
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Darstellungen von Menschen (ohne deren Einwilligung)' konnte sich aus guten
Grinden nicht durchsetzen: Denn nachteilige Auswirkungen auf die demokratische
Diskussionskultur drohen auch bei manipulierten Darstellungen von Ereignissen ohne
Bezug zu konkreten einzelnen Personen (wie z.B. bei Berichterstattung Uber Kriege,
Naturkatastrophen oder Terroranschldgen). Zudem steht eine Einwilligung einer abge-
bildeten Person dem Entstehen solcher nachteiligen Auswirkungen nicht stets und
vornherein entgegen.? Im Ubrigen kénnen Deepfakes nicht nur die demokratische,
sondern auch die rechtsstaatliche Qualitat des europdischen Integrationsverbundes
beeintrachtigen.®

Die Deepfake-Definition der Kl-Verordnung setzt kumulativ voraus, dass der geschaf-
fene Bild-, Ton- oder Videoinhalt wirklichen Personen, Gegenstanden etc. dhnelt und
einer Person fdlschlicherweise als echt oder wahrheitsgemdal3 erscheinen wirde.
Hieraus folgt im Umkehrschluss, dass Kl-Bearbeitungen, die entweder keine hinrei-
chende Ahnlichkeit aufweisen oder beim Betrachter von vornherein nicht den Eindruck
der Echtheit erwecken (kdnnen), nicht von der Deepfake-Definition erfasst sind.

606 Die Anforderungen an die ,Ahnlichkeit” bzw. den ,Eindruck der Echtheit” diirfen

607

gerade auch vor dem Hintergrund des raschen technologischen Wandels, aber im
Bereich von Audio-Inhalten nicht zuletzt auch wegen der regelmdBigen beildufigen
Nutzung solcher Inhalte, nicht Uberspannt werden.* Namentlich darf bei der betreffen-
den Beurteilung nicht nur die Einschdtzung dieser Kriterien durch medien- und KiI-
kompetente Personen abgestellt werden. Kl-generierte Inhalte, bei denen ein Mensch
z.B. an einer Hand sechs Finger hat, gehdren zunehmend der Vergangenheit hat. Bei
verwaschenen Konturen und unscharfen Ubergénge bei Augen und Zéhnen mochte
sich in der Vergangenheit die Frage stellen, ob ein derart schwer wahrnehmbares
Detail tatsachlich ausschlaggebend fir die Frage sein sollte, ob ein Medieninhalt als
Deepfake einzuordnen ist.®> Die stete Verbesserung der Kl-Technologie macht Mdngel in
der Echtheitsfiktion, namentlich auch Artefakte bei der Gesichtsmanipulation und bei
synthetischen Stimmen,® zunehmend unwahrscheinlich. Vor diesem Hintergrund liegt
es nahe, auch aktuell die Anforderungen an die Merkmale der ,Ahnlichkeit* und ,Echt-
heit” nicht zu GUberdehnen, sondern darauf abzustellen, ob ein durchschnittlich versier-
ter Nutzer eines Bild-, Ton- oder Videoinhalt bei dessen fllichtiger Wahrnehmung davon
ausgehen durfte, dass es sich um einen authentischen Inhalt handelt.’

V. Weitverbreiteter Verstof3 (Nr. 61)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 61 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde

Vgl. hierzu Art. 52 Abs. 3 Unterabs. 1 KI-Verordnung in der Fassung der Position des EP.
Vgl. hierzu auch Kumkar/Griesel, KIR 2024, 117 (120).
Vgl. zu Gefahren von Deepfakes flr Recht und Justiz Nehring/Labuz, NJ-Beil. 2024, 30 (31 f.).
Vgl. hierzu auch Kumkar, K&R-Beil. zu Heft 10/2023, 32 (35).
Vgl. Kumkar/Griesel, KIR 2024, 117 (120).
Vgl. hierzu Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik, Deepfakes - Gefahren und
GegenmaBnahmen, abrufbar unter: https://www.bsi.bund.de/DE/Themen/Unternehmen-und-
Organisationen/Informationen-und-Empfehlungen/Kuenstliche-Intelligenz/Deepfakes/deepfakes_
node.html#doc1009562bodyText6.
7 Vgl. Kumkar/Griesel, KIR 2024, 117 (120).
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Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

J.

J.

Fiir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

44e. ,weitverbreiteter VerstoB” jede

Handlung oder Unterlassung, die

gegen das Unionsrecht verst6Bt, das

die Interessen des Einzelnen schiitzt,

a) die die kollektiven Interessen von
Einzelpersonen in mindestens zwei
weiteren Mitgliedstaaten als dem
Mitgliedstaat schddigt oder zu
schdadigen droht, in dem
i) die Handlung oder die Unterlas-

sung ihren Ursprung hatte oder
stattfand,

ii) der betreffende Anbieter oder
gegebenenfalls sein Bevoll-
mdchtigter niedergelassen ist
oder

iii) der Betreiber niedergelassen
ist, sofern der VerstoB vom
Betreiber begangen wird;

b) Handlungen oder Unterlassungen,
die gegen das Unionsrecht versto-
Ben, das die Interessen des Einzel-
nen schitzt, die die kollektiven
Interessen von Einzelpersonen
geschadigt haben, schadigen oder
schddigen kénnten und die gemein-
same Merkmale aufweisen, ein-
schlieBlich derselben rechtswidri-
gen Praxis und desselben
verletzten Interesses, und die
gleichzeitig auftreten und von dem-
selben Betreiber in mindestens drei
Mitgliedstaaten begangen werden;

44f. ,weitverbreiteter VerstoB mit uni-
onsweiter Dimension” ein weitverbrei-
teter VerstoB3, der die kollektiven Inter-
essen von Einzelpersonen in
mindestens zwei Dritteln der Mitglied-
staaten, die zusammen mindestens
zwei Drittel der Bevolkerung der Union
ausmachen, geschddigt hat oder zu
schdadigen droht;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 608

einander und mit dem Art. 3 Nr. 61 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass erst auf
Initiative des Europdischen Parlaments in den Katalog der Begriffsbestimmungen des
Art. 3 eine Definition von ,weitverbreiteter Verstol3“ aufgenommen wurde, wahrend der
Ansatz des EP, zudem auch - in Anknlipfung an Art. 3 Nr. 4 der Verordnung (EU)
2017/2394, der sog. CPC-Verordnung - den Begriff ,weitverbreiteter Versto3 mit unions-

1 Verordnung (EU) 2017/2394 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2017
liber die Zusammenarbeit zwischen den fir die Durchsetzung der Verbraucherschutzgesetze
zustdndigen nationalen Behorden und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 2006/2004, ABI.

2017 Nr. L 345/1.
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weiter Dimension® zu definieren, nicht aufgegriffen wurde. Der definitorische Ansatz
des Art. 3 Nr. 61 orientiert sich dabei durchgehend an demjenigen des EP.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,weitverbreiteter VerstoB3“ nimmt im operativen Teil der Kl-Verordnung
lediglich dessen Art. 73 Abs. 3 Bezug. Insofern hdtte es redaktionell nahegelegen, die
Begriffsbestimmung unmittelbar in dieser Norm vorzunehmen.!

3. Rechtliches Umfeld

Eine redaktionell weitgehend identische Begriffsbestimmung findet sich in Art. 3 Nr. 3
der Verordnung (EU) 2017/2394. Ein ,weitverbreiteter VerstoB3“ ist danach

sa)jede Handlung oder Unterlassung, die gegen Unionsrecht zum Schutz der Verbrau-
cherinteressen verstoBt und die Kollektivinteressen von Verbrauchern geschadigt hat,
schadigt oder voraussichtlich schadigen kann, die in mindestens zwei anderen Mit-
gliedstaaten als dem Mitgliedstaat ansdassig sind, in dem

i) die Handlung oder die Unterlassung ihren Ursprung hatte oder stattfand,

ii) der fir die Handlung oder Unterlassung verantwortliche Unternehmer niedergelas-
sen ist, oder

iii) Beweismittel oder Vermbégensgegenstinde des Unternehmers vorhanden sind, die
einen Zusammenhang mit der Handlung oder der Unterlassung aufweisen, oder

b) alle Handlungen oder Unterlassungen desselben Unternehmers, die gegen Unions-
recht zum Schutz der Verbraucherinteressen verstoBen und die Kollektivinteressen
von Verbrauchern geschddigt haben, schddigen oder voraussichtlich schédigen
kénnen, und in mindestens drei Mitgliedstaaten gleichzeitig stattfinden sowie
gemeinsame Merkmale aufweisen, einschlieBlich derselben unerlaubten Verhaltens-
weise und derselben verletzten Interessen®,

Vor dem Hintergrund dieser weitgehenden Parallelitat der beiden Begriffsbestimmun-
gen konnen interpretatorische Ansdtze in Bezug auf Art. 3 Nr. 3 der CPC-Verordnung
eine gewisse Orientierungswirkung mit Blick auf die Auslegung von Art. 3 Nr. 61 der KI-
Verordnung entfalten.? Entsprechendes gilt, unter strikter Beachtung des Gebots einer
autonomen und einheitlichen Auslegung von Unionsrecht, fiir Bestimmungen, die - wie
§ 5¢c UWG - dem Vollzug der CPC-Verordnung dienen.

4. Definitionselemente

Unter ,weitverbreiteter Versto3“ versteht Art. 3 Nr. 61 der Kl-Verordnung .jede Handlung
oder Unterlassung, die gegen das Unionsrecht verstoBt, das die Interessen von Einzel-
personen schlitzt, und die

a) die kollektiven Interessen von Einzelpersonen in mindestens zwei anderen Mitglied-
staaten als dem Mitgliedstaat schadigt oder zu schadigen droht, in dem

i) die Handlung oder die Unterlassung ihren Ursprung hatte oder stattfand,

ii) der betreffende Anbieter oder gegebenenfalls sein Bevollmdchtigter sich befindet
oder niedergelassen ist

1 So auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 393.
2 Vgl. Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 391.
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oder
iii)der Betreiber niedergelassen ist, sofern der Verstol3 vom Betreiber begangen wird,

b) die kollektiven Interessen von Einzelpersonen geschadigt hat, schddigt oder schadi-
gen koénnte und allgemeine Merkmale aufweist, einschlieBlich derselben rechtswidri-
gen Praxis oder desselben verletzten Interesses, und gleichzeitig auftritt und von
demselben Akteur in mindestens drei Mitgliedstaaten begangen wird*.

Voraussetzung der Anwendung ist mithin zundchst, dass ein VerstoB gegen Unions-
recht vorliegt, das die Interessen von Einzelpersonen schiitzt. Die Art dieser Interessen
ist dabei unbeachtlich. Es kann sich dabei u.a. um 6konomische, 6kologische, kultu-
relle, demokratische und auf die Rolle des Einzelnen als Verbraucher ausgerichtete
Interessen handeln. Der Schutz der Interessen Einzelner muss nicht alleiniger oder
dominierender Zweck der betreffenden Unionsrechtsbestimmung sein. Nicht zuletzt
auch Bestimmungen des Antidiskriminierungs-, Datenschutz-, Digital- und Verbrau-
cherschutz kommen als verletzte Norm in Betracht.

Ein weitverbreiteter VerstoB gegen die betreffende Unionsrechtsbestimmung liegt
allerdings nur vor, wenn kollektive Interessen von Einzelpersonen aktuell geschadigt
wurden oder werden oder potenziell geschdadigt werden kdnnten. Kollektive Interessen
sind dabei, in Anknlpfung an Art. 3 Nr. 3 der Richtlinie (EU) 2020/1828, der sog. Ver-
bandsklagen-Richtlinie,? allgemeine Interessen und Interessen einer Gruppe von Einzel-
personen zu verstehen.

Das flir einen weitverbreiteten Versto3 pragende Tatbestandselement ist schlieBlich
ein geographisches Kriterium: Der Verstol3 muss aktuelle oder potenzielle Auswirkun-
gen in mindestens drei Mitgliedstaaten der EU haben, wobei auch die Kl-Verordnung
insoweit — wie auch die CPC-Verordnung - unterschiedliche Varianten kennt.

1 Vgl. auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 392.

2 Richtlinie (EU) 2020/1828 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2020
Uber Verbandsklagen zum Schutz der Kollektivinteressen der Verbraucher und zur Aufhebung der
Richtlinie 2009/22/EG, ABI. 2020 Nr. L 409/1.
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VI. Kritische Infrastrukturen (Nr. 62)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 62 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde

Vorschlag der Kommission

Allgemeine Ausrichtung des Rates

Position des Europdischen Parlaments

J.

Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

45. kritische Infrastruktur” einen Ver-
mogenswert, ein System oder einen
Teil davon, der bzw. das zur Bereitstel-
lung einer Dienstleistung erforderlich
ist, die zur Aufrechterhaltung der
grundlegenden gesellschaftlichen
Funktionen oder wirtschaftlichen Akti-
vitdten im Sinne von Artikel 2 Absdtze
4 und 5 der Richtlinie XXXX/XXXX tber

Fur die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Ausdruck

44h. Jkritische Infrastrukturen”
Objekte, Anlagen, Ausriistung, Netze
oder Systeme oder Teile eines Objekts,
einer Anlage, Ausriistung, eines Netzes
oder eines Systems, die fir die Erbrin-
gung eines wesentlichen Dienstes
erforderlich sind, im Sinne von Artikel 2
Nummer 4 der Richtlinie (EU)
2022/2557;

die Resilienz kritischer Einrichtungen
von wesentlicher Bedeutung ist;

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter-
einander und mit dem Art. 3 Nr. 62 i.d.F. der Kl-Verordnung verdeutlicht, dass erst auf
Initiative des Rates, der sich das EP im Rechtsetzungsverfahren anschloss, der Begriff
wkritische Infrastrukturen” in den Katalog der Definitionen des Art. 3 aufgenommen
wurde, wobei im Ergebnis des Trilog-Verfahrens ausfiihrlichere definitorische Ansdtze
von Rat und EP durch die bloBe Verweisung auf die Definition des Begriffs ,kritische Inf-
rastrukturen® in Art. 2 Nr. 4 der Richtlinie (EU) 2022/2557 ersetzt wurden.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,kritische Infrastrukturen“ nehmen im operativen Teil der KlI-Verordnung
neben der Begriffsbestimmung des ,,schwerwiegenden Vorfalls“ in Art. 3 Nr. 49 Buchst.
b) lediglich Art. 59 Abs. 1 Buchst. a) Ziff. iv) sowie Ziff. 2 des Anhangs Il zu Hochrisiko-
KI-Systemen gemadl Art. 6 Abs. 2 der KlI-Verordnung Bezug.

3. Rechtliches Umfeld

Eine vergleichbare Begriffsbestimmung fand sich in Art. 2 Buchst. a) der Richtlinie 2008/114/
EG,' die durch die Richtlinie (EU) 2022/2557,2 auf die Art. 3 Nr. 62 der Kl-Verordnung verweist,
aufgehoben wurde. In der Richtlinie 2008/114/EG wurde unter ,kritischer Infrastruktur” ,.die
in einem Mitgliedstaat gelegene Anlage, ein System oder ein Teil davon, die von wesentli-
cher Bedeutung fiir die Aufrechterhaltung wichtiger gesellschaftlicher Funktionen, der
Gesundheit, der Sicherheit und des wirtschaftlichen oder sozialen Wohlergehens der Bevol-
kerung sind und deren Stérung oder Zerstorung erhebliche Auswirkungen auf einen Mitglied-
staat hatte, da diese Funktionen nicht aufrechterhalten werden kénnten®, verstanden.®

1 Richtlinie 2008/114/EG des Rates vom 8. Dezember 2008 (iber die Ermittlung und Ausweisung
europdischer kritischer Infrastrukturen und die Bewertung der Notwendigkeit, ihren Schutz zu
verbessern, ABIl. 2008 Nr. L 345/75.

2 Richtlinie (EU) 2022/2557 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022
Uber die Resilienz kritischer Einrichtungen und zur Aufhebung der Richtlinie 2008/114/EG des
Rates, ABI. 2022 Nr. L 333/164.

3 Bei der im Jahr 2019 durchgefiihrten Evaluierung der Richtlinie 2008/114/EG wurde festgestellt,
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4. Definitionselemente

Unter ,kritische Infrastrukturen® i.S. der Kl-Verordnung sind nach Art. 3 Nr. 62 dieser 619
Verordnung ,kritische Infrastrukturen im Sinne von Artikel 2 Nummer 4 der Richtlinie
(EU) 2022/2557“ zu verstehen. In dieser Norm werden kritische Infrastrukturen als
.Objekte, Anlagen, Ausrlistung, Netze oder Systeme oder Teile eines Objekts, einer
Anlage, Ausrlistung, eines Netzes oder eines Systems, die flir die Erbringung eines
wesentlichen Dienstes erforderlich sind” definiert. Unter einem ,wesentlichen Dienst” i.S.
dieser Begriffsbestimmung ist nach Art. 2 Nr. 5 der vorgenannten Richtlinie wiederum

ein Dienst zu verstehen, ,, der flir die Aufrechterhaltung wichtiger gesellschaftlicher
Funktionen, wichtiger wirtschaftlicher Tatigkeiten, der O6ffentlichen Gesundheit und
Sicherheit oder der Erhaltung der Umwelt von entscheidender Bedeutung ist*".

Eine in Art. 1 u. 2 der Delegierten Verordnung (EU) 2023/2450" als ,nicht erschopfend” 620
eingeordnete Liste wesentlicher Dienste i.S. des Art. 2 Nr. 5 der Richtlinie (EU)
2022/2557 umfasst:

1. Sektor ,Energie”:
a) Teilsektor ,Strom*:
i) Elektrizitatsversorgung (ElektrizitGtsunternehmen);

i) Betrieb, Wartung und Ausbau eines Elektrizitdtsverteilernetzes (Verteilernetz-
betreiber);?

iii) Betrieb, Wartung und Ausbau eines Elektrizitatsibertragungsnetzes (Ubertra-
gungsnetzbetreiber);®

iv) Elektrizitatserzeugung (Erzeuger);*
v) Dienste nominierter Strommarktbetreiber (nominierte Strommarktbetreiber);®

vi) Laststeuerung (Strommarktteilnehmer);®

dass aufgrund des zunehmend vernetzten und grenziberschreitenden Charakters von
Tatigkeiten, bei denen kritische Infrastrukturen genutzt werden, SchutzmaBnahmen fir einzelne
Objekte allein nicht ausreichen, um alle Stérungen zu verhindern. Deshalb muss der Ansatz
gedndert und mit ihm sichergestellt werden, dass Risiken besser berlicksichtigt werden, dass die
Aufgaben und die Pflichten der kritischen Einrichtungen als Anbieter von Diensten, die fir das
Funktionieren des Binnenmarkts wesentlich sind, genauer festgelegt werden und kohdrent sind
und dass Unionsvorschriften angenommen werden, um die Resilienz kritischer Einrichtungen zu
verbessern. So sollten kritische Einrichtungen in der Lage sein, ihre Fdhigkeit zu stdrken,
Sicherheitsvorfdlle, die die Erbringung wesentlicher Dienste stéren kénnten, zu verhindern, sich
davor zu schitzen, darauf zu reagieren, sie abzuwehren, zu begrenzen, aufzufangen, zu
bewdltigen und sich von solchen Vorfdllen zu erholen. Vgl. hierzu den 2. Erwdgungsgrund der
Richtlinie (EU) 2022/2557.

1 Delegierte Verordnung (EU) 2023/2450 der Kommission vom 25. Juli 2023 zur Ergdnzung der
Richtlinie (EU) 2022/2557 des Europdischen Parlaments und des Rates durch eine Liste
wesentlicher Dienste, ABI. L, 2023/2450, v. 30.10.2023.

2 Vgl. hierzu auch Art. 2 Nr. 29 der Richtlinie (EU) 2019/944 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 5. Juni 2019 mit gemeinsamen Vorschriften flr den ElektrizitGtsbinnenmarkt und zur
Anderung der Richtlinie 2012/27/EU, ABI. 2019 Nr. L 158/125.

3 Vgl. hierzu auch Art. 2 Nr. 35 der Richtlinie (EU) 2019/944.

4 Vgl. hierzu auch Art. 2 Nr. 38 der Richtlinie (EU) 2019/944

5 Vgl. hierzu auch Art. 2 Nr. 8 der Verordnung (EU) 2019/943 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 5. Juni 2019 Uber den Elektrizitatsbinnenmarkt, ABI. 2019 Nr. L 158/54.

6 Vgl. hierzu auch Art. 2 Nr. 20 der Richtlinie (EU) 2019/944.
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vii) Aggregierung von Elektrizitat (Strommarktteilnehmer);!
viii)Energiespeicherung (Strommarktteilnehmer);?

b) Teilsektor ,Fernwdrme und -kdlte”: Bereitstellung von Fernwdrme oder -kdlte
(Betreiber von Fernwdrme oder -kdlte);

c) Teilsektor , Erdol”:
i) Fernleitung von Erdol (Betreiber von Erdé6l-Fernleitungen);
i) Produktion von Erddl (Betreiber von Anlagen zur Produktion von Erdol);

iii) Raffination und Aufbereitung von Erdol (Betreiber von Anlagen zur Raffination
und Aufbereitung von Erdol);

iv) Lagerung von Erdol (Betreiber von Erdéllagern);

v) Verwaltung von Erddlvorrdaten, einschlieBlich Notvorrdten und spezifischen
Erdolvorraten (zentrale Bevorratungsstellen);

d) Teilsektor ,Erdgas”:
i) Lieferung von Erdgas (Versorgungsunternehmen);
i) Verteilung von Erdgas (Verteilernetzbetreiber);®
iii) Fernleitung von Erdgas (Fernleitungsnetzbetreiber);*
iv) Speicherung von Erdgas (Betreiber von Speicheranlagen);
v) Betrieb eines Fllssigerdgassystems (Betreiber von LNG-Anlagen);®
vi) Gewinnung von Erdgas (Erdgasunternehmen);
vii) Ankauf von Erdgas (Erdgasunternehmen);

viii)Raffination und Aufbereitung von Erdgas (Betreiber von Anlagen zur Raffina-
tion und Aufbereitung von Erdgas);

e) Teilsektor ,,Wasserstoff”:
i) Erzeugung von Wasserstoff (Betreiber im Bereich Wasserstofferzeugung);
ii) Speicherung von Wasserstoff (Betreiber im Bereich Wasserstoffspeicherung);
iii) Fernleitung von Wasserstoff (Betreiber im Bereich Wasserstofffernleitung);®
2. Sektor ,Verkehr*:
a) Teilsektor ,,Luftfahrt”:

i) zu gewerblichen Zwecken genutzte Luftverkehrsdienste (Passagiere und
Fracht) (Luftfahrtunternehmen);

1 Vgl. hierzu auch Art. 2 Nr. 18 der Richtlinie (EU) 2019/944.

2 Vgl. hierzu auch Art. 2 Nr. 59 der Richtlinie (EU) 2019/944.

3 Vgl. hierzu auch Art. 2 Nr. 19, 20 der Richtlinie (EU) 2024/1788 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 13. Juni 2024 Uber gemeinsame Vorschriften flr die Binnenmarkte fir
erneuerbares Gas, Erdgas und Wasserstoff, zur Anderung der Richtlinie (EU) 2023/1791 und zur
Aufhebung der Richtlinie 2009/73/EG, ABI. L, 2024/1788, v. 15.7.2024.

4 Vgl. hierzu auch Art. 2 Nr. 17,18 der Richtlinie (EU) 2024/1788.

Vgl. hierzu auch Art. 2 Nr. 33, 34 der Richtlinie (EU) 2024/1788.

6 Vgl. hierzu auch Art. 2 Nr. 21 bis 27 der Richtlinie (EU) 2024/1788.

(3]
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i) Betrieb, Verwaltung und Instandhaltung von Flughdfen und Flughafennetzinf-
rastruktur (Flughafenleitungsorgane);

iii) Flugverkehrskontrolldienste (Betreiber von Verkehrsmanagement- und Ver-
kehrssteuerungssystemen);

b) Teilsektor ,Schienenverkehr*:

i) Schienenverkehrsdienstleistungen (Passagiere und Fracht) (Eisenbahnunter-
nehmen);

i) Betrieb, Verwaltung und Instandhaltung von Eisenbahninfrastruktur, ein-
schlieBBlich Personenbahnhofen, Glterterminals, Betriebshofen und Verkehrs-
kontrollzentren (Infrastrukturbetreiber);

iii) Betrieb, Management und Instandhaltung von Schienenverkehr-Serviceein-
richtungen (Betreiber von Serviceeinrichtungen);

iv) Betrieb, Verwaltung und Instandhaltung von Systemen flr Schienenverkehrs-
management, Zugsteuerung/Zugsicherung und Signalgebung sowie von Tele-
kommunikationseinrichtungen und -systemen fir die Zugsteuerung, Zugsi-
cherung und Signalgebung (Infrastrukturbetreiber);

c) Teilsektor ,,Schifffahrt”:

i) Binnen-, See- und Kustenschifffahrtsdienste (Passagiere und Fracht) (Passa-
gier- und Frachtbeférderungsunternehmen der Binnen-, See- und Kiistenschiff-
fahrt);

i) Betrieb, Verwaltung und Instandhaltung von Hafen und Hafenanlagen sowie
Betrieb von Einrichtungen, die innerhalb von Hdafen befindliche Anlagen und
Ausrlistung betreiben, einschlieBlich Bunkern, Ladungsumschlag, Festma-
chen, Personenverkehrsdienste, Sammlung von Schiffsabfdllen und Ladungs-
rickstanden, Lotsen-, Schleppdienste (Leitungsorgane von Hdafen und Einrich-
tungen, die innerhalb von Hafen befindliche Anlagen und Ausrlistung
betreiben);

iii) Schiffsverkehrsdienste (Betreiber von Schiffsverkehrsdiensten);
d) Teilsektor ,,.StraBenverkehr”:

i) Verkehrsmanagementkontrolle, einschlieBlich Aspekten im Zusammenhang
mit der StraBennetzplanung sowie Verkehrsmanagement- und -steuerungs-
diensten, mit Ausnahme des Verkehrsmanagements oder des Betriebs intelli-
genter Verkehrssysteme, sofern sie nicht wesentlicher Bestandteil der allge-
meinen Tatigkeit 6ffentlicher Einrichtungen sind (StraBenverkehrsbehorden);

i) Intelligente Verkehrsdienste (Betreiber intelligenter Verkehrssysteme);

e) Teilsektor ,offentlicher Verkehr”: offentliche Personenverkehrsdienste mit der
Eisenbahn, anderen Arten des Schienenverkehrs und auf der StraBe (Betreiber
offentlicher Dienste);

3. Sektor ,,Bankwesen”:
ii) Entgegennahme von Einlagen (Kreditinstitute);

i) Kreditvergabe (Kreditinstitute);
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4. Sektor ,Finanzmarktinfrastrukturen”:

i)
i)

Betrieb eines Handelsplatzes (Betreiber von Handelspldatzen);

Betrieb von Clearingsystemen (zentrale Gegenparteien);

5. Sektor ,,Gesundheit”:

i)
i)

iii)

iv)

V)

Vi)

Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen (Gesundheitsdienstleister);

Analysen durch ein Referenzlaboratorium der Europdischen Union (EU-Refe-
renzlaboratorien);

Erforschung und Entwicklung von Arzneimitteln (Einrichtungen, die For-
schungs- und Entwicklungstatigkeiten in Bezug auf Arzneimittel ausiiben);

Herstellung von pharmazeutischen Grundstoffen und grundlegenden phar-
mazeutischen Zubereitungen (Einrichtungen, die pharmazeutische Erzeug-
nisse herstellen);

Einrichtungen, die Medizinprodukte herstellen, die wdahrend einer Notlage im
Bereich der offentlichen Gesundheit als kritisch eingestuft werden (Einrichtun-
gen, die Medizinprodukte herstellen);

Vertrieb von Arzneimitteln (Einrichtungen, die eine GroBhandelsgenehmigung
besitzen);

6. Sektor ,Trinkwasser”: Trinkwasserversorgung und -lieferung unter Ausschluss der
Lieferung von Wasser flir den menschlichen Gebrauch, sofern dieser Dienst ein nicht
wesentlicher Teil der allgemeinen Tatigkeit von Lieferanten anderer Rohstoffe und
Guter ist (Lieferanten von und Unternehmen der Versorgung mit Wasser fir den
menschlichen Gebrauch);

7. Sektor ,,Abwasser”: Sammlung, Entsorgung und Behandlung von Abwasser mit Aus-
nahme der Sammlung, Entsorgung oder Behandlung von kommunalem, hduslichem
oder industriellem Abwasser, sofern diese Dienste ein nicht wesentlicher Bestandteil
der allgemeinen Tatigkeit von Unternehmen sind (Unternehmen, die kommunales,
héausliches oder industrielles Abwasser sammeln, entsorgen oder behandeln);

8. Sektor ,digitale Infrastruktur”:

i)

i)

iii)

iv)

V)

Vi)

Bereitstellung und Betrieb von Internet-Knoten (Betreiber von Internet-Knoten);

Erbringung von Diensten flir Domdnennamensysteme (DNS-Dienste), ausge-
nommen Dienste im Zusammenhang mit Root-Namenservern (DNS-Dienste-
anbieter);

Betrieb und Verwaltung von Namensregistern fir Domdnen oberster Stufe
(TLD-Namenregister);

Erbringung von Cloud-Computing-Diensten (Anbieter von Cloud-Computing-
Diensten);

Erbringung von Rechenzentrumsdiensten (Anbieter von Rechenzentrumsdiens-
ten);

Bereitstellung von Inhaltszustellnetzen (Betreiber von Inhaltszustellnetzen);

vii) Erbringung von Vertrauensdiensten (Vertrauensdiensteanbieter);
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viii)Bereitstellung offentlich zugdnglicher elektronischer Kommunikationsdienste
(Anbieter elektronischer Kommunikationsdienste);

ix) Bereitstellung offentlicher elektronischer Kommunikationsnetze (Anbieter
offentlicher elektronischer Kommunikationsnetze);

9. Sektor ,offentliche Verwaltung”: Dienstleistungen, die von Einrichtungen der 6ffent-
lichen Verwaltung im Sinne von Artikel 2 Nummer 10 der Richtlinie (EU) 2022/2557
von Zentralregierungen entsprechend der jeweiligen Definition der Mitgliedstaaten
gemadB nationalem Recht erbracht werden (Einrichtungen der 6ffentlichen Verwal-
tung von Zentralregierungen);

10.Sektor ,Weltraum”: Betreiber von Bodeninfrastrukturen, die sich im Eigentum von
Mitgliedstaaten oder privaten Parteien befinden und von diesen verwaltet und
betrieben werden und die Erbringung von weltraumgestlitzten Diensten unterstit-
zen, ausgenommen Anbieter Offentlicher elektronischer Kommunikationsnetze
(Betreiber von Bodeninfrastrukturen);

1. Sektor ,,Produktion, Verarbeitung und Vertrieb von Lebensmitteln” (Lebensmittelun-
ternehmen, die ausschlieBlich Logistik und GroBhandel sowie industrielle GroBpro-
duktion und -verarbeitung betreiben):

i) industrielle GroBproduktion und -verarbeitung von Lebensmitteln;
i) Lebensmittelkettendienste, einschlieBlich Lagerung und Logistik;
iii) GroBhandelsvertrieb von Lebensmitteln.

Kritische Infrastrukturen in diesem Sinne finden sich zudem in den Sektoren Informati-
onstechnik, Post und Telekommunikation, Chemie, Forschung, Entsorgung, einschlieB3-
lich Siedlungsabfallentsorgung, sowie Leistungen der Sozialversicherung sowie Grund-
sicherung fur Arbeitsuchende.

Neben dem IKT-Sektor stellt auch der Sektor der Generierung von Medieninhalten eine
kritische Infrastruktur dar. Die Rolle der Medien als kritische Infrastrukturen gewann
nach den Herausforderungen in Lockdowns wdahrend der Corona-Pandemie eine noch
existentiellere Bedeutung. Zwar sind Medien bislang nicht oder nur sehr partiell von
den entsprechenden KRITIS-Regelungen auf EU-Ebene erfasst. Es bestehe aber grund-
satzlich eine Vergleichbarkeit mit der Bedeutung geschutzter technischer Infrastruktur
wegen der essentiellen demokratischen Bedeutung der Medien. Fur die Einbindung
auch der Medien in den Begriff der ,kritischen Infrastrukturen® spricht Art. 4 Abs. 1
Buchst. a) der sog. Screening-Verordnung (EU) 2019/452.2 Nach dieser Regelung
konnen die Mitgliedstaaten und die Europdische Kommission bei der Feststellung, ob
eine ausldndische Direktinvestition die Sicherheit oder die o6ffentliche Ordnung voraus-
sichtlich beeintrdchtigt, die potenziellen Auswirkungen dieser Direktinvestition u.a. auf
skritische Infrastrukturen physischer oder virtueller Art, einschlieBBlich ... Kommunikation,
Medien,” berlcksichtigen.®

1 Vgl. hierzu auch den Gesetzentwurf der Bundesregierung - Entwurf eines Gesetzes zur
Umsetzung der Richtlinie (EU) 2022/2557 und zur Stdrkung der Resilienz kritischer Anlagen,
abrufbar unter https://www.bmi.bund.de/SharedDocs/gesetzgebungsverfahren/DE/Downloads/
kabinettsfassung/KM4/regentwurf-kritisDachG.pdf?__blob=publicationFile&v=3.

2 Verordnung (EU) 2019/452 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 19. Mdrz 2019 zur
Schaffung eines Rahmens fiir die Uberpriifung ausléndischer Direktinvestitionen in der Union,
ABI. 2019 Nr. L 791/1.

3 Vgl. Ukrow, Durchsetzung von Medienrecht vor neuen Herausforderungen, S. 61.
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L. Begriffsbestimmungen zu KI-Systemen und KI-Modellen
mit allgemeinem Verwendungszweck

I. Einleitung

Der Umgang mit KI mit allgemeinem Verwendungszweck (General-Purpose-Al, GPAI)
bzw. Foundation Models (FM) zdhlte zu den zentralen Diskussionspunkten im Rechtset-
zungsprozess fur die Kl-Verordnung. Hier fanden sich in besonderer Weise zwei
geplante Zwecksetzungen der Verordnung im Widerstreit: Zum einen wollte die EU und
zumindest einzelner (Sitz-) Mitgliedstaaten auf diesem wirtschaftlich wichtigen Feld
ihren Start-up-Hoffnungen, wie Aleph Alpha und Mistral Al, regulatorisch den Ricken-
stdrken und damit Anschluss an die technologische Weltspitze wahren. Andererseits
wollte sie sich auch auf diesem Kl-Feld an ihrem eigenen grundwerte-orientierten
Selbstverstandnis messen lassen. Herausfordernd war die Regulierung von GPAI auch
deshalb, weil sie sich mit Blick auf ihre universellen Nutzungsmaoglichkeiten nur schwer
in den risikobasierten Ansatz der Kl-Verordnung einfligen lassen.’

Il. KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck (Nr. 63)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Dem Trilog-Verfahren lagen mit Blick auf den dann verabschiedeten Art. 3 Nr. 63 fol-
gende Ausgangspositionen zu Grunde:

Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

.. Fiir die Zwecke dieser Verordnung | Fiir die Zwecke dieser Verordnung

bezeichnet der Ausdruck bezeichnet der Ausdruck

1

1c. ,Basismodell” ein KI-Systemmodell,
das auf einer breiten Datenbasis trai-
niert wurde, auf eine allgemeine
Ausgabe ausgelegt ist und an eine
breite Palette unterschiedlicher Aufga-

ben angepasst werden kann;’

1b. ,KI-System mit allgemeinem Verwen-
dungszweck” ein KI-System, das - unab-
hdngig davon, in  Verkehr
gebracht oder in Betriecb genommen
wird, auch in Form quelloffener Software
- vom Anbieter dazu vorgesehen ist, all-
gemein anwendbare Funktionen wie
Bild- oder Spracherkennung, Audio- und
Videogenerierung, Mustererkennung,
Beantwortung von Fragen, Ubersetzung
und Sonstiges auszufiihren; dabei kann
ein KlI-System mit allgemeinem Verwen-
dungszweck in einer Vielzahl von Kontex-
ten eingesetzt und in eine Vielzahl
anderer KI-Systeme integriert werden;

wie es

1d. ,KI-System mit allgemeinem Ver-
wendungszweck” ein KI-System, das in
einem breiten Spektrum von Anwen-
dungen eingesetzt und an diese ange-
passt werden kann, fir die es nicht
absichtlich und entwickelt
wurde;

speziell

1 Vgl. Martini/Wiesehofer, NVvwZ 43 (2024), 137 (137).
1 Auf ein solches Basismodell wurde in den Art. 28, 28a und 28b der Kl-Verordnung i.d.F. der
Position des EP Bezug genommen.
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Vorschlag der Kommission Allgemeine Ausrichtung des Rates Position des Europdischen Parlaments

1e. ,groBe Trainingsldufe” den Produk-
tionsprozess eines leistungsstarken Kil-
Modells, der Rechenressourcen ober-
halb einer sehr hohen Schwelle

erfordert;

Die an diese Definitionsansdtze anknupfenden Regelungskonzepte unterschieden sich 625
erheblich: Wahrend der Rat mit dem von ihm vorgeschlagenen Art. 4b Abs. 1 Satz 1
einer Kl-Verordnung die Vorgaben fir Hochrisiko-KI-Systeme auf GPAI Ubertragen
wollte, sah die Position des Europdischen Parlaments in Art. 28b des Verordnungsent-
wurfs erstmals spezifische Pflichten flr Anbieter von GPAI vor. In der Schlussphase des
Trilogverfahrens sprachen sich einige Mitgliedstaaten (namentlich Deutschland, Frank-
reich und lItalien) daflir aus, FM lediglich einer (sanktionsfreien) Selbstregulierung zu
unterwerfen - was allerdings in der nunmehr vorliegenden Verordnung nicht aufgegrif-

fen wird.

Ein Vergleich der Ausgangspositionen der drei EU-Gesetzgebungsorgane der EU unter- 626
einander und mit dem Art. 3 Nr. 63 i.d.F. der KlI-Verordnung verdeutlicht, dass durch
den Rat und das EP jeweils eine Bestimmung des Begriffs des ,,KI-Systems mit allgemei-
nem Verwendungszweck” in den Katalog der Definitionen des Art. 3 aufgenommen
wurde. Die Ansdtze des EP in Bezug auf Definitionen von ,Basismodellen” und ,,groBen
Trainingsldufen® wurden demgegeniber im Trilog-Verfahren nicht aufgegriffen. Viel-
mehr wurden dort Uberlegungen des Rates und des EP zu KI-Systemen mit allgemei-
nem Verwendungszweck und des EP zu Basismodellen miteinander im Begriff des ,KI-
Modells mit allgemeinem Verwendungszweck” kombiniert.

Die Begriffsbestimmung in Art. 3 Nr. 63 weicht auch deshalb redaktionell erheblich von 627
den Ausgangspunkten in der allgemeinen Ausrichtung des Rates und der Position des

EP ab. Gemeinsam ist den Definitionsansdtzen von Rat und EP und verabschiedeter K-
Verordnung, dass eine breite Anwendbarkeit des KI-Systems bzw. -Modells zu Grunde
gelegt wird.

Die Kl-Verordnung unterscheidet nunmehr zwischen zwei FM-Klassen: Besonders leis- 628
tungsfahigen Modellen, die einen Schwellenwert von 1025 Floating Point Operations

Per Second (FLOPS) uberschreiten, schreibt sie systemische Risiken zu. lhre Anbieter
mussen zahlreiche Pflichten erflllen, u.a. Modellbewertungen durchfihren, systemi-
sche Risiken bewerten und minimieren, adversarial testing durchfiihren, die Kommis-
sion Uber schwerwiegende Ereignisse informieren, Cybersicherheit gewdhrleisten und
Uber ihre Energieeffizienz berichten. Fir sonstige FM gelten hingegen nur allgemeine
Transparenzanforderungen, bspw. mit Blick auf technische Dokumentationen.?

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,,KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck” nehmen insbesondere 629
das Kapitel V (Art. 51 bis 56), der ,KI-Modelle mit allgemeinem Verwendungszweck"
zum Gegenstand hat, Kapitel IX Abschnitt 5 (Art. 88 bis 94) zu ,Aufsicht, Ermittlung,
Durchsetzung und Uberwachung in Bezug auf Anbieter von KI-Modellen mit allgemei-
nem Verwendungszweck® sowie Art. 101 der Kl-Verordnung zu ,GeldbuBen fir Anbieter

von KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck” Bezug.

1 Vgl. Martini/Wiesehofer, NVvwZ 43 (2024), 137 (137).
2 Martini/Wiesehofer, NVwZ 43 (2024), 137 (137).
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KI-Modelle mit allgemeinem Verwendungszweck werden zwar vereinzelt' (namentlich
in den normungsbezogenen Bestimmungen der Art. 40 f. sowie in Art. 25 Abs. 4) paral-
lel zu Hochrisiko-KI-Systeme adressiert. Allerdings weist die Regulierung der Kl-Verord-
nung eine klare Trennung zwischen KlI-Systemen und KlI-Modellen auf. Obwohl KiI-
Modelle wesentliche Komponenten von KI-Systemen sind, stellen sie fir sich
genommen keine KI-Systeme dar. Damit KI-Modelle zu KI-Systemen werden, ist die Hin-
zufigung weiterer Komponenten, zum Beispiel einer Nutzerschnittstelle, erforderlich.
KI-Modelle sind in der Regel in KI-Systeme integriert und Teil davon.? Fir KI-Modelle im
allgemeinen und KI-Modelle mit allgemeinem Verwendungszweck im Besonderen
gelten deshalb nicht die Regelungen der Kl-Verordnung fir KI-Systeme, sofern dies
nicht ausdricklich anders geregelt ist. Dies gilt auch fur die Bestimmungen zur KI-Kom-
petenz in Art. 4 sowie zu MaBnahmen der Innovationsforderung in Kapitel VI der Kl-Ver-
ordnung, obwohl hier eine Einbindung auch von KI-Modellen mit allgemeinem Verwen-
dungszweck sachdienlich gewesen ware.?

3. Rechtliches Umfeld

Eine vergleichbare Begriffsbestimmung fand sich in keinem dritten Rechtsakt der EU.
Allerdings handelt es sich bei einem KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck
ggf. um eine ,Komponente“ eines KlI-Systems i.S. von Art. 4 Nr. 4 der Produkthaftungs-
Richtlinie.* Der Hersteller eines fehlerhaften Kl-Modells mit Komponenten-Qualitdt ist
entsprechend Art. 8 Abs. 1 Buchst. b) dieser Richtlinie fir Schdaden haftbar, wenn das
betreffende KI-Modell unter der Kontrolle des Herstellers in ein KI-System integriert
oder damit verbunden wurde und die Fehlerhaftigkeit dieses Systems verursacht hat.®

4. Definitionselemente

Die KlI-Verordnung versteht unter einem Kl-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck
~ein KI-Modell — einschlieBlich der Falle, in denen ein solches KI-Modell mit einer grolBen
Datenmenge unter umfassender Selbstliberwachung trainiert wird —, das eine erhebli-
che allgemeine Verwendbarkeit aufweist und in der Lage ist, unabhdngig von der Art
und Weise seines Inverkehrbringens ein breites Spektrum unterschiedlicher Aufgaben
kompetent zu erfiillen, und das in eine Vielzahl nachgelagerter Systeme oder Anwen-
dungen integriert werden kann, ausgenommen Kl-Modelle, die vor ihrem Inverkehrbrin-
gen flir Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten oder die Konzipierung von Prototypen
eingesetzt werden®.

Die KlI-Verordnung verzichtet auf eine eigenstdndige Definition des Begriffs KI-Modell,
setzt ihn allerdings in der Begriffsbestimmung des ,KI-Modells mit allgemeinem Ver-
wendungszweck” voraus. Dies erschwert die Zielsetzung nach Satz 1 des 97. Erwad-
gungsgrundes der Kl-Verordnung, dass der Begriff ,,KI-Modell mit allgemeinem Verwen-
dungszweck” klar bestimmt und vom Begriff der KI-Systeme abgegrenzt werden sollte,
um Rechtssicherheit zu schaffen.

1 Zu weitgehend Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 396, die von ,vielen
Bestimmungen® spricht, in denen dies der Fall sei.

2 Vgl. die Satze 6 bis 8 des 97. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung.

3 Vgl. hierzu auch (allerdings im Kern beschrankt auf Kapitel VI der Kl-Verordnung) Wendehorst, in:
Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 396.

4 Richtlinie (EU) 2024/2853 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024
Uber die Haftung fur fehlerhafte Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates, ABI. Nr. L v. 18.11.2024.

5 Vgl. hierzu auch Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 397.

212



Begriffsbestimmungen - Art. 3

Damit entspricht die Definition dem Ansatz im 2. Satz des 97. Erwdgungsgrundes der 634
Kl-Verordnung, dass die Begriffsbestimmung auf den wesentlichen funktionalen Merk-
malen eines KI-Modells mit allgemeinem Verwendungszweck beruhen sollte, insbeson-
dere auf der allgemeinen Verwendbarkeit und der Fdhigkeit, ein breites Spektrum
unterschiedlicher Aufgaben kompetent zu erflllen.

KI-Modelle mit allgemeinem Verwendungszweck, zu denen auch im Lichte der Entste- 635
hungsgeschichte der Norm im Zeitpunkt der Verabschiedung der Kl-Verordnung nicht
zuletzt Generative Pre-trained Transformer (GPT) zdhlen, werden in der Regel mit
groBen Datenmengen durch verschiedene Methoden, etwa Gberwachtes, uniberwach-

tes und bestdrkendes Lernen, trainiert. KI-Modelle mit allgemeinem Verwendungs-
zweck kdénnen auf verschiedene Weise in Verkehr gebracht werden, unter anderem
Uber Bibliotheken, Anwendungsprogrammierschnittstellen (API), durch direktes Herun-
terladen oder als physische Kopie. Diese Modelle kdnnen weiter gedndert oder zu
neuen Modellen verfeinert werden.’

Die Kl-Verordnung verzichtet darauf, den allgemeinen Verwendungszweck eines Kl- 636
Modells durch eine bestimmte Anzahl von Parametern operationabel zu machen. Dieses
Plus an Entwicklungsoffenheit geht mit einem Minus an Rechtssicherheit einher. Von
einer erheblichen allgemeinen Verwendbarkeit eines KI-Modells, die zugleich ermdglicht,
ein breites Spektrum unterschiedlicher Aufgaben kompetent zu erfillen, ist auszugehen,
wenn das Modell nicht nur fir spezifische Funktionen in bestimmten Branchen einge-
setzt werden kann, sondern entweder fiir einen breiten Einsatz durch die Allgemeinheit
geeignet ist oder an eine breite Palette unterschiedlicher Aufgaben angepasst werden
kann oder verschiedenste Aufgaben im privaten und/oder gewerblichen Bereich zu
unterstlitzen im Stande ist. Dies ist namentlich bei den in Art. 3 Nr. 1b der Kl-Verordnung
i.d.F. der Allgemeinen Ausrichtung des Rates angesprochenen allgemein anwendbaren
Funktionen der Fall. Hierzu zahlen z.B. Bild- oder Spracherkennung, Mustererkennung
und Ubersetzung. Aber auch bei der Audio- und Videodeskription als Funktionen zur Her-
stellung von Barrierefreiheit ist dies der Fall. Die KlI-Verordnung selbst ordnet in ihrem 99.
Erwdgungsgrund grof3e generative KI-Modelle als ein typisches Beispiel fir ein KI-Modell
mit allgemeinem Verwendungszweck ein, da sie eine flexible Erzeugung von Inhalten
ermoglichen, etwa in Form von Text- Audio-, Bild- oder Videoinhalten, die leicht ein
breites Spektrum unterschiedlicher Aufgaben umfassen kénnen. Im Ubrigen sind nach
dem 98. Erwdgungsgrund der Verordnung Modelle mit mindestens einer Milliarde Para-
metern, die mit einer groBen Datenmenge unter umfassender Selbstliiberwachung trai-
niert werden, als Modelle einzuordnen, die eine erhebliche allgemeine Verwendbarkeit
aufweisen und ein breites Spektrum unterschiedlicher Aufgaben kompetent erfillen.

Ausgenommen von der Definition von KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck 637
sind nach Art. 3 Nr. 63 a.E. KI-Modelle, die vor ihrem Inverkehrbringen fir Forschungs-

und Entwicklungstdtigkeiten oder die Konzipierung von Prototypen eingesetzt werden.

Im Hinblick auf die Ausnahmebestimmung in Art. 2 Nr. 8 der Kl-Verordnung, wonach
diese Verordnung nicht fur Forschungs-, Test- und Entwicklungstatigkeiten zu Kl-Syste-
men oder KI-Modellen gilt, bevor diese in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen
werden (vgl. hierzu Art. 2 Rn. 118 ff.), erscheint diese zusdatzliche Regelung bei systemati-
scher Interpretation tberfliissig. Die Ausnahme gilt im Ubrigen unbeschadet der Pflicht,

der Kl-Verordnung nachzukommen, wenn ein Modell nach solchen Tatigkeiten in Verkehr
gebracht wird.2

1 Vgl. die Satze 3 bis 5 des 97. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung.
2 Vgl. den letzten Satz des 97. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung.
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lll. Fahigkeiten mit hoher Wirkkraft (Nr. 64)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Der Begriff der ,,Fahigkeiten mit hoher Wirkkraft” fand sich in keinem der Definitionska-
taloge der drei EU-Rechtsetzungsorgane im Vorfeld des Trilog-Verfahrens.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff der ,Fdhigkeiten mit hoher Wirkkraft® nehmen die Definition des
Begriffs ,systemisches Risiko” in Art. 3 Nr. 65 sowie Ziffer d) des Anhangs Xlll zu Krite-
rien fur die Benennung von Kl-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck mit sys-
temischem Risiko gemadB Art. 51 Bezug. In Art. 51 der Kl-Verordnung, dessen Konkreti-
sierung Anhang Xl dient, ist demgegenuber nicht von ,Fdhigkeiten mit hoher
Wirkkraft®, sondern von ,Fdhigkeiten mit hohem Wirkungsgrad“ die Rede. Hierbei
handelt es sich um ein redaktionelles Versehen der deutschen Sprachfassung, da
dritte Sprachfassungen sich in den genannten Bestimmungen der jeweils gleichen Ter-
minologie bedienen (z.B. englisch: ,,high impact capabilities”; franzoésisch ,,capacités a
fort impact®).

3. Definitionselemente

Unter ,Fdhigkeiten mit hoher Wirkkraft* versteht die Kl-Verordnung nach Art. 3 Nr. 64
~-Fahigkeiten, die den bei den fortschrittlichsten KI-Modellen mit allgemeinem Verwen-
dungszweck festgestellten Fahigkeiten entsprechen oder diese libersteigen®.

Als Kriterien flir eine entsprechende Einordnung benennt Anhang XllIl der Kl-Verord-
nung insbesondere:

a) die Anzahl der Parameter des Modells;
b) die Qualitat oder GroBe des Datensatzes, zum Beispiel durch Tokens gemessen;

c) die Menge der flr das Trainieren des Modells verwendeten Berechnungen, gemes-
sen in Gleitkommaoperationen oder anhand einer Kombination anderer Variablen,
wie geschdtzte Trainingskosten, geschdtzter Zeitaufwand flr das Trainieren oder
geschatzter Energieverbrauch fir das Trainieren;

d) die Ein- und Ausgabemodalitdten des Modells, wie Text-Text (GroBe Sprachmodelle),
Text-Bild, Multimodalitat, Schwellenwerte auf dem Stand der Technik fir die Bestim-
mung der Fdhigkeiten mit hoher Wirkkraft fir jede Modalitat und die spezifische Art
der Ein- und Ausgaben (zum Beispiel biologische Sequenzen);

e) die Benchmarks und Beurteilungen der Fahigkeiten des Modells, einschlieBlich unter
Berlcksichtigung der Zahl der Aufgaben ohne zusdtzliches Training, der Anpas-
sungsfdhigkeit zum Erlernen neuer, unterschiedlicher Aufgaben, des Grades an
Autonomie und Skalierbarkeit sowie der Instrumente, zu denen es Zugang hat;

f) die Zahl der registrierten Endnutzer.

Bei einem KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck wird nach Art. 51 Abs. 2 der
Kl-Verordnung aktuell angenommen, dass es Uber Fahigkeiten mit hoher Wirkkraft
verfligt, wenn die kumulierte Menge der fir sein Training verwendeten Berechnungen,
gemessen in Gleitkommaoperationen (vgl. hierzu Art. 3 Nr. 67 sowie unten, Rn. 654 ff.),
mehr als 1025 betrdgt.
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IV. Systemisches Risiko (Nr. 65)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Auch der Begriff ,systemisches Risiko” fand sich in keinem der Definitionskataloge der 642
drei EU-Rechtsetzungsorgane im Vorfeld des Trilog-Verfahrens.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff der ,systemisches Risiko“ nehmen insbesondere Art. 51 zur Einstufung 643
von KlI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck als KI-Modelle mit allgemeinem
Verwendungszweck mit systemischem Risiko sowie Art. 52 zum diesbeziglichen Ver-
fahren, Art. 56 Abs. 2 Buchst. ¢) u. d) zur Ermittlung von Art und Wesen der systemi-
schen Risiken auf Unionsebene resp. zu MaBnahmen, Verfahren und Modalitaten far

die Bewertung und das Management der systemischen Risiken auf Unionsebene und

Art. 90 zu Warnungen des wissenschaftlichen Gremiums vor systemischen Risiken und

Art. 93, soweit er RisikominderungsmaBnahmen zum Gegenstand hat, wenn die gemali

Art. 92 durchgefiuhrte Bewertung zu ernsthaften und begriindeten Bedenken hinsicht-

lich eines systemischen Risikos auf Unionsebene gefiihrt hat, Bezug.

3. Definitionselemente

Unter einem ,systemisches Risiko“ verseht die Kl-Verordnung nach Art. 3 Nr. 65 ,ein 644
Risiko, das flir die Fahigkeiten mit hoher Wirkkraft von KI-Modellen mit allgemeinem Ver-
wendungszweck spezifisch ist und aufgrund deren Reichweite oder aufgrund tatsachli-
cher oder vernlinftigerweise vorhersehbarer negativer Folgen fiir die Offentliche
Gesundheit, die Sicherheit, die 6ffentliche Sicherheit, die Grundrechte oder die Gesell-
schaft insgesamt erhebliche Auswirkungen auf den Unionsmarkt hat, die sich in groBem
Umfang lber die gesamte Wertschépfungskette hinweg verbreiten kbnnen*.

Damit nimmt die Definition auf die Begriffe ,Risiko” (vgl. hierzu Art. 3 Nr. 2 sowie oben, 645
Rn. 554 ff.), ., KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck” (vgl. hierzu Art. 3 Nr. 63
sowie Rn. 623 ff.) und ,Fdhigkeiten mit hoher Wirkkraft” (vgl. hierzu Art. 3 Nr. 64 und

Rn. 637 ff.) Bezug, die ihrerseits in der Kl-Verordnung legaldefiniert sind. Diese Begriffs-
bestimmungen sind auch fur das Verstandnis eines systemischen Risikos prdagend.

Bei der Frage, ob ein KI-Modell aufgrund seiner Reichweite groBe Auswirkungen auf 646
den Binnenmarkt hat, ist nach Anhang XlII Buchst. f) der Kl-Verordnung davon auszu-
gehen, dass diese erhebliche Binnenmarkt-Relevanz besteht, wenn das KI-Modell min-
destens 10.000 in der EU niedergelassenen registrierten gewerblichen Nutzern zur Ver-
figung gestellt wurde.

Erhebliche Auswirkungen auf den Binnenmarkt der EU kénnen sich nach der Definition 647
aber auch ex negativo aus tatsdchlichen oder vernlinftigerweise vorhersehbaren
schddlichen Folgen fir die offentliche Gesundheit, die Sicherheit, die offentliche
Sicherheit, die Grundrechte oder die Gesellschaft insgesamt ergeben. Fir die Ausle-
gung dieser Kriterien kann auf die Kommentierung zu Art. 1 Abs. 1 (hierzu Art. 1 Rn. 7 ff.)
sowie Art. 2 Abs. 3 (hierzu Art. 2 Rn. 80 ff.) verwiesen werden.

Die positiven oder negativen Auswirkungen auf den Unionsmarkt missen nach der 648
Definition das Potential haben, sich in groBem Umfang lber die gesamte Wertschop-
fungskette auszubreiten. Die Anforderungen an dieses Kriterium durfen nicht zu strikt
sein, sollen die Vorschriften der Art. 51 ff. nicht ihrer praktischen Wirksamkeit beraubt
werden. Ein solches teleologisch gebotenes weites Verstdndnis des Kriteriums |dsst
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sich zwar nicht gegen den Wortlaut der Begriffsbestimmung durch eine verengende
Berilcksichtigung der Auswirkungen lediglich auf einzelne Ebenen der Wertschop-
fungskette und/oder durch das Erfordernis negativer Auswirkungen auf mehrere der in
der Definition erwdhnten Schutzguter erzielen.' Ein solches weites Verstdndnis des Kri-
teriums ldsst sich allerdings dadurch erzielen, dass die Anforderungen an das betref-
fende Potential in dem Sinne gering gehalten werden, dass eine Vermutung fir das
Potential besteht, wenn die UGbrigen Kriterien der Definition erflllt sind. Dies eroffnet
der Kommission einen erheblichen Beurteilungsspielraum, wenn sie von Amts wegen
oder nach einem qualifizierten Warnhinweis des Wissenschaftlichen Gremiums nach
Art. 52 Abs. 4 einem KlI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck die systemische
Risiko-Qualitat aufweist.

Die Kommission ist im Ubrigen nach Art. 51 Abs. 3 befugt, gemdB Art. 97 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der in Art. 51 Abs. 1 und 2 aufgefiihrten Schwellenwerte
sowie zur Ergdnzung von Benchmarks und Indikatoren vor dem Hintergrund sich wan-
delnder technologischer Entwicklungen, wie z. B. algorithmische Verbesserungen oder
erhohte Hardwareeffizienz zu erlassen, wenn dies erforderlich ist, damit diese Schwel-
lenwerte dem Stand der Technik entsprechen

V. KI-System mit allgemeinem Verwendungszweck (Nr. 66)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Wie auch die redaktionell an vorangehender Stelle der Art. 3 Nr. 63 bis 65 enthaltenen
Begriffsbestimmungen fand sich auch die Definition des ,KI-Systems mit allgemeinem
Verwendungszweck® in Art. 3 Nr. 66 in keinem der Definitionskataloge der drei EU-
Rechtsetzungsorgane im Vorfeld des Trilog-Verfahrens.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff ,KI-System mit allgemeinem Verwendungszweck® nehmen namentlich
Art. 25 Abs. 1 Buchst. c) u. Art. 75 Abs. 2 Bezug.

3. Definitionselemente

Unter einem ,KI-System mit allgemeinem Verwendungszweck® ist nach Art. 3 Nr. 66
~ein KI-System* zu verstehen, ,das auf einem KI-Modell mit allgemeinem Verwendungs-
zweck beruht und in der Lage ist, einer Vielzahl von Zwecken sowohl flir die direkte Ver-
wendung als auch flir die Integration in andere KI-Systeme zu dienen”.

Wenn ein KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck in ein KI-System integriert
oder Teil davon ist, gilt dieses System mithin entsprechend dem 100. Erwdgungsgrund
der Kl-Verordnung als KI-System mit allgemeinem Verwendungszweck, wenn dieses
System aufgrund dieser Integration in der Lage ist, einer Vielzahl von Zwecken zu
dienen. Ein KI-System mit allgemeinem Verwendungszweck kann direkt eingesetzt oder
in andere KI-Systeme integriert werden.

KI-Systeme mit allgemeinem Verwendungszweck konnen, worauf der 85. Erwdgungs-
grund der Kl-Verordnung hinweist, als eigenstdndige Hochrisiko-KI-Systeme einge-
setzt werden oder Komponenten anderer Hochrisiko-KI-Systeme sein. Daher sollen,
aufgrund der besonderen Merkmale dieser KI-Systeme und um flr eine gerechte Ver-

1 So aber Wendehorst, in: Martini/Wendehorst, Art. 3 Rn. 417.
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teilung der Verantwortlichkeiten entlang der KI-Wertschopfungskette zu sorgen, Anbie-
ter solcher Systeme, unabhdngig davon, ob sie von anderen Anbietern als eigenstdn-
dige Hochrisiko-KI-Systeme oder als Komponenten von Hochrisiko-KI-Systemen
verwendet werden kdnnen, und sofern in der Kl-Verordnung nichts anderes bestimmt
ist, eng mit den Anbietern der relevanten Hochrisiko-KI-Systeme, um ihnen die Einhal-
tung der entsprechenden Pflichten aus dieser Verordnung zu ermoglichen, und mit den
gemaB dieser Verordnung eingerichteten zustdndigen Behoérden zusammenarbeiten.

VI. Gleitkommaoperation (Nr. 67)

1. Genese der Begriffsbestimmung

Der Begriff ,,Gleitkommaoperation wurde erst im Ergebnis des Trilog-Verfahrens in den 655
Katalog der Definitionen des Art. 3 aufgenommen. In den urspringlichen definitori-
schen Ansdtzen von Kommission, Rat und EP fand er sich nicht.

2. Kontext der Begriffsbestimmung

Auf den Begriff der ,Gleitkommaoperation” erfolgt eine Bezugnahme im operativen Teil 656
der Kl-Verordnung i.e.S. nur in Art. 51 Abs. 2 im Kontext von KI-Modellen mit allgemei-
nem Verwendungszweck. Dartber hinaus erfolgt ein Rekurs auf Gleitkommaoperatio-

nen in Abschnitt 1 Nr. 2 d) des Anhangs XI der Kl-Verordnung, der die technische Doku-
mentation gemal Art. 53 Abs. 1 Buchst. a) zum Gegenstand hat, sowie in Buchstabe c)

von Anhang XlIl der Verordnung, der Kriterien flir die Benennung von Kl-Modellen mit
allgemeinem Verwendungszweck mit systemischem Risiko gemdRB Art. 51 enthdlt.

3. Definitionselemente

Unter dem Begriff versteht Art. 3 Nr. 67 ,jede Rechenoperation oder jede Zuweisung mit 657
Gleitkommazahlen, bei denen es sich um eine Teilmenge der reellen Zahlen handelt, die

auf Computern typischerweise durch das Produkt aus einer ganzen Zahl mit fester
Genauigkeit und einer festen Basis mit ganzzahligem Exponenten dargestellt wird",

Nach Satz 5 des 111. Erwdgungsgrunds der Kl-Verordnung ist ,nach dem Stand der 658
Technik zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung® ,.die kumulierte Menge der

fir das Training des KI-Modells mit allgemeinem Verwendungszweck verwendeten
Berechnungen, gemessen in Gleitkommaoperationen, einer der einschldgigen Ndhe-
rungswerte flir Modellféhigkeiten®.

Dies verdeutlicht den informationswissenschaftlichen Anknlipfungspunkt der Begriffsbe- 659
stimmung. Gleitkommaoperationen sind in der Informatik als Befehle und Berechnungen

in Computerprogrammen vertraut, die Gleitkommazahlen (englisch: floating point
numbers) verwenden. Diese Operationen werden namentlich bendétigt, um mit Zahlen in
groBeren Zahlenrdumen rechnen zu koénnen. FLOPS (Floating Point Operations Per
Second - zu Deutsch Gleitkommaoperationen pro Sekunde) ist eine MafBeinheit fir die
Geschwindigkeit von Computersystemen oder Prozessoren und bezeichnet die Anzahl

der Gleitkommazahl-Operationen (Additionen oder Multiplikationen), die von ihnen pro
Sekunde ausgefiihrt werden konnen.! Mit der Entwicklung von Quantencomputing
durften sich das Potential solcher Rechenoperationen nochmals deutlich erhéhen.?

1 Vgl. z.B. Kreutzer/Sirrenberg, Kiinstliche Intelligenz verstehen, 2019, S. 97 f. sowie https://kb.iu.
edu/d/apeq
2 Vgl. z.B. Lang, Digitale Kompetenz, 2023, S. 55 ff., 177 ff.; Mainzer, Quantencomputer, 2021, S. 115
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Fur das Verstdndnis von ,Stand der Technik” kann zudem zum einen auf Art. 3 Nr. 44m
der Begriffsbestimmungen zur Kl-Verordnung i.dF. der Position des EP fruchtbar
gemacht werden. Danach bedeutet ,Stand der Technik” ,den Entwicklungsstand der
technischen Leistungsfdhigkeit zu einem bestimmten Zeitpunkt in Bezug auf Produkte,
Verfahren und Dienstleistungen, der auf den einschldgigen konsolidierten Erkenntnissen
von Wissenschaft, Technik und Erfahrung beruht*.

Des Weiteren kann fir das Verstdndnis von ,,Stand der Technik® auf Anhang Il des
Durchfiihrungsbeschlusses der Kommission vom 22.6.2023 (hierzu oben, Rn. 392 ff.)
zurlckgegriffen werden, der den Begriff - im Wesentlichen gleichlautend - versteht ,als
ein zu einem bestimmten Zeitpunkt entwickelter Stand des technischen Kénnens in
Bezug auf Produkte, Verfahren und Dienstleistungen, der auf den einschldgigen gesi-
cherten Erkenntnissen von Wissenschaft, Technik und Erfahrung beruht und als gute
Praxis in der Technik anerkannt ist".

Die kumulierte Menge der fur das Training verwendeten Berechnungen umfasst nach
Satz 6 des 111. Erwdgungsgrundes der Kl-Verordnung die kumulierte Menge der fur die
Tatigkeiten und Methoden, mit denen die Fahigkeiten des Modells vor der Einflihrung
verbessert werden sollen, wie zum Beispiel Vortraining, Generierung synthetischer
Daten und Feinabstimmung, verwendeten Berechnungen. In der Kl-Verordnung wird
mit Art. 51 Abs. 2 ein erster Schwellenwert der Gleitkommaoperationen festgelegt,
dessen Erreichen durch ein KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck zu der
Annahme fihrt, dass es sich bei dem Modell um ein KI-Modell mit allgemeinem Ver-
wendungszweck mit systemischen Risiken handelt. Dieser Schwellenwert soll entspre-
chend Satz 8 des 111. Erwdgungsgrundes im Laufe der Zeit angepasst werden, um
technologischen und industriellen Verdnderungen, wie zum Beispiel algorithmischen
Verbesserungen oder erhohter Hardwareeffizienz, Rechnung zu tragen, und um Bench-
marks und Indikatoren fir die Modellfahigkeit ergdnzt werden. Um die Grundlage dafir
zu schaffen, soll das Bliro fir Kinstliche Intelligenz mit der Wissenschaftsgemein-
schaft, der Industrie, der Zivilgesellschaft und anderen Sachverstdndigen zusammen-
arbeiten. Schwellenwerte sowie Instrumente und Benchmarks fir die Bewertung von
Fahigkeiten mit hoher Wirkkraft sollen zuverldssig die allgemeine Verwendbarkeit, die
Fahigkeiten und die mit ihnen verbundenen systemischen Risikos von KI-Modellen mit
allgemeinem Verwendungszweck vorhersagen konnen und konnten die Art und Weise,
wie das Modell in Verkehr gebracht wird, oder die Zahl der Nutzer, auf die es sich aus-
wirken konnte, berlcksichtigen.

ff., 137 ff.
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