DE

* K x

EUROPAISCHE

* %%
»*

* KOMMISSION
Brussel, den 21.4.2021
COM(2021) 206 final
ANNEXES 1109
ANHANGE

des
Vorschlags fur eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates

ZUR FESTLEGUNG HARMONISIERTER VORSCHRIFTEN FUR KUNSTLICHE
INTELLIGENZ (GESETZ UBER KUNSTLICHE INTELLIGENZ) UND ZUR
ANDERUNG BESTIMMTER RECHTSAKTE DER UNION

{SEC(2021) 167 final} - {SWD(2021) 84 final} - {SWD(2021) 85 final}

DE



DE

b)

ANHANG |
TECHNIKEN UND KONZEPTE DER KUNSTLICHEN INTELLIZENZ

gemal Artikel 3 Absatz 1

Konzepte des maschinellen Lernens, mit beaufsichtigtem, unbeaufsichtigtem und
bestarkendem Lernen unter Verwendung einer breiten Palette von Methoden,
einschlieBlich des tiefen Lernens (Deep Learning);

Logik- und wissensgestiitzte Konzepte, einschlieRlich Wissensreprasentation,
induktiver (logischer) Programmierung, Wissensgrundlagen, Inferenz- und
Deduktionsmaschinen, (symbolischer) Schlussfolgerungs- und Expertensysteme;

Statistische Ansatze, Bayessche Schatz-, Such- und Optimierungsmethoden.
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10.

11.

12.

ANHANG 11
LISTE DER HARMONISIERUNGSRECHTSVORSCHRIFTEN DER UNION

Abschnitt A — Liste der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union auf der

Grundlage des neuen Rechtsrahmens

Richtlinie 2006/42/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai
2006 Uber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG (ABI. L 157 vom
9.6.2006, S. 24) [aufgehoben durch die Maschinenverordnung];

Richtlinie 2009/48/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni
2009 uber die Sicherheit von Spielzeug (ABI. L 170 vom 30.6.2009, S. 1);

Richtlinie 2013/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
20. November 2013 Uber Sportboote und Wassermotorréder und zur Aufhebung der
Richtlinie 94/25/EG (ABI. L 354 vom 28.12.2013, S. 90);

Richtlinie 2014/33/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar
2014 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber Aufziige und
Sicherheitsbauteile fur Aufzuge (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 251);

Richtlinie 2014/34/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar
2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fur Geréte und
Schutzsysteme zur bestimmungsgeméalen Verwendung in explosionsgefahrdeten
Bereichen (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 309);

Richtlinie 2014/53/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 Uber die Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die
Bereitstellung von Funkanlagen auf dem Markt und zur Aufhebung der
Richtlinie 1999/5/EG (ABI. L 153 vom 22.5.2014, S. 62);

Richtlinie 2014/68/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Mai
2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die
Bereitstellung von Druckgeraten auf dem Markt (ABI. L 189 vom 27.6.2014,
S. 164);

Verordnung (EU) 2016/424 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
9. Mérz 2016 Uber Seilbahnen und zur Aufhebung der Richtlinie 2000/9/EG (ABI.
L 81 vom 31.3.2016, S. 1);

Verordnung (EU) 2016/425 des Européischen Parlaments und des Rates vom
9. Mérz 2016 uber personliche Schutzausriistungen und zur Aufhebung der
Richtlinie 89/686/EWG des Rates (ABI. L 81 vom 31.3.2016, S. 51);

Verordnung (EU) 2016/426 des Européischen Parlaments und des Rates vom
9. Mérz 2016 Uber Gerate zur Verbrennung gasformiger Brennstoffe und zur
Aufhebung der Richtlinie 2009/142/EG (ABI. L 81 vom 31.3.2016, S. 99);

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

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

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

Verordnung (EU) Nr. 168/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
15. Januar 2013 uber die Genehmigung und Marktuberwachung von zwei- oder
dreiradrigen und vierradrigen Fahrzeugen (ABI. L 60 vom 2.3.2013, S. 52);

Verordnung (EU) Nr. 167/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
5. Februar 2013 Uber die Genehmigung und Marktiiberwachung von land- und
forstwirtschaftlichen Fahrzeugen (ABI. L 60 vom 2.3.2013, S. 1);

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

Richtlinie (EU) 2016/797 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai
2016 Uber die Interoperabilitat des Eisenbahnsystems in der Europdischen Union
(ABI. L 138 vom 26.5.2016, S. 44);

Verordnung (EU) 2018/858 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
30. Mai 2018 (ber die Genehmigung und die Marktiberwachung von
Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhangern sowie von Systemen, Bauteilen und
selbststandigen technischen Einheiten fiir diese Fahrzeuge, zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr. 715/2007 und (EG) Nr. 595/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinie 2007/46/EG (ABI. L 151 vom 14.6.2018, S.1); 3. Verordnung
(EU) 2019/2144 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. November
2019 (ber die Typgenehmigung von Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhangern
sowie von Systemen, Bauteilen und selbststandigen technischen Einheiten fur diese
Fahrzeuge im Hinblick auf ihre allgemeine Sicherheit und den Schutz der
Fahrzeuginsassen und von ungeschiitzten Verkehrsteilnehmern, zur Anderung der
Verordnung (EU) 2018/858 des Européischen Parlaments und des Rates und zur
Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr. 78/2009, (EG) Nr.79/2009 und (EG)
Nr. 661/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnungen
(EG) Nr.631/2009, (EU) Nr. 406/2010, (EU) Nr. 672/2010, (EU) Nr. 1003/2010,
(EU) Nr. 1005/2010, (EU) Nr. 1008/2010, (EU) Nr. 1009/2010, (EU) Nr. 19/2011,
(EU) Nr. 109/2011, (EU) Nr. 458/2011, (EU) Nr. 65/2012, (EU) Nr. 130/2012, (EV)
Nr. 347/2012, (EU) Nr. 351/2012, (EU) Nr. 1230/2012 und (EU) 2015/166 der
Kommission (ABI. L 325 vom 16.12.2019, S. 1);

Verordnung (EU) 2018/1139 des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli
2018 zur Festlegung gemeinsamer Vorschriften fir die Zivilluftfahrt und zur
Errichtung einer Agentur der Européischen Union fur Flugsicherheit sowie zur
Anderung der Verordnungen (EG) Nr.2111/2005, (EG) Nr.1008/2008, (EU)
Nr. 996/2010, (EU) Nr. 376/2014 und der Richtlinien 2014/30/EU und 2014/53/EU
des Europdischen Parlaments und des Rates, und zur Aufhebung der Verordnungen
(EG) Nr.552/2004 und (EG) Nr. 216/2008 des Européaischen Parlaments und des
Rates und der Verordnung (EWG) Nr.3922/91 des Rates (ABI. L 212 vom
22.8.2018, S.1), insoweit die Konstruktion, Herstellung und Vermarktung von
Luftfahrzeugen gemé&ll Artikel 2 Absatz 1 Buchstabena undb in Bezug auf
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unbemannte Luftfahrzeuge sowie deren Motoren, Propeller, Teile und Ausriistung
zur Fernsteuerung betroffen sind.
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ANHANG I
HOCHRISIKO-KI-SYSTEME GEMAB ARTIKEL 6 ABSATZ 2

Als Hochrisiko-KI-Systeme gemall Artikel 6 Absatz 2 gelten die in folgenden Bereichen
aufgefuhrten KI-Systeme:

1.

DE

Biometrische Identifizierung und Kategorisierung nattrlicher Personen:

a)  KI-Systeme, die bestimmungsgemadl fir die biometrische Echtzeit-
Fernidentifizierung und nachtragliche biometrische Fernidentifizierung
naturlicher Personen verwendet werden sollen;

Verwaltung und Betrieb kritischer Infrastrukturen:

a)  KI-Systeme, die bestimmungsgemald als Sicherheitskomponenten in der
Verwaltung und im Betrieb des Strallenverkehrs sowie in der Wasser-, Gas-,
Warme- und Stromversorgung verwendet werden sollen;

Allgemeine und berufliche Bildung:

a)  KI-Systeme, die bestimmungsgemal fir Entscheidungen tber den Zugang oder
die Zuweisung natlrlicher Personen zu Einrichtungen der allgemeinen und
beruflichen Bildung verwendet werden sollen;

b)  KI-Systeme, die bestimmungsgemé&l fir die Bewertung von Schilern in
Einrichtungen der allgemeinen und beruflichen Bildung und fiir die Bewertung
der Teilnehmer an tblicherweise flr die Zulassung zu Bildungseinrichtungen
erforderlichen Tests verwendet werden sollen;

Beschaftigung, Personalmanagement und Zugang zur Selbststandigkeit:

a)  KI-Systeme, die bestimmungsgemall fur die Einstellung oder Auswahl
natlrlicher Personen verwendet werden sollen, insbesondere fir die
Bekanntmachung freier Stellen, das Sichten oder Filtern von Bewerbungen und
das Bewerten von Bewerbern in Vorstellungsgesprachen oder Tests;

b)  KI-Systeme, die bestimmungsgemaR fir Entscheidungen tber Beférderungen
und dber Kundigungen von Arbeitsvertragsverhéltnissen, fur die
Aufgabenzuweisung sowie fiir die Uberwachung und Bewertung der Leistung
und des Verhaltens von Personen in solchen Beschaftigungsverhaltnissen
verwendet werden sollen;

Zuganglichkeit und Inanspruchnahme grundlegender privater und offentlicher
Dienste und Leistungen:

a)  KI-Systeme, die bestimmungsgeméall von Behorden oder im Namen von
Behorden verwendet werden sollen, um zu beurteilen, ob natirliche Personen
Anspruch auf ¢ffentliche Unterstltzungsleistungen und -dienste haben und ob
solche Leistungen und Dienste zu gewéhren, einzuschrénken, zu widerrufen
oder zuriickzufordern sind,;

b)  KI-Systeme, die bestimmungsgemaR fir die Kreditwirdigkeitsprifung und
Kreditpunktebewertung nattrlicher Personen verwendet werden sollen, mit
Ausnahme von KI-Systemen, die von Kleinanbietern fiir den Eigengebrauch in
Betrieb genommen werden;

c¢) KI-Systeme, die bestimmungsgemaR fir die Entsendung oder Priorisierung des
Einsatzes von Not- und Rettungsdiensten, einschlieBlich Feuerwehr und
medizinischer Nothilfe, verwendet werden sollen;
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Strafverfolgung:

a)

b)

d)

9)

KI-Systeme, die bestimmungsgemal von Strafverfolgungsbehérden fir
individuelle Risikobewertungen nattrlicher Personen verwendet werden sollen,
um das Risiko abzuschatzen, dass eine natirliche Person Straftaten begeht oder
erneut begeht oder dass eine Person zum Opfer maoglicher Straftaten wird;

KI-Systeme, die bestimmungsgemal? von Strafverfolgungsbehérden als
Lugendetektoren und &hnliche Instrumente oder zur Ermittlung des
emotionalen Zustands einer naturlichen Person verwendet werden sollen;

KI-Systeme, die bestimmungsgemal von Strafverfolgungsbehdrden zur
Aufdeckung von Deepfakes geméalR Artikel 52 Absatz 3 verwendet werden
sollen;

KI-Systeme, die bestimmungsgemaR von Strafverfolgungsbehdrden zur
Bewertung der Verlasslichkeit von Beweismitteln im Zuge der Ermittlung oder
Verfolgung von Straftaten verwendet werden sollen;

KI-Systeme, die bestimmungsgemal von Strafverfolgungsbehtdrden zur
Vorhersage des Auftretens oder erneuten Auftretens einer tatsachlichen oder
potenziellen Straftat auf der Grundlage des Profils natiirlicher Personen gemaf
Artikel 3 Absatz 4 der Richtlinie (EU) 2016/680 oder zur Bewertung von
Personlichkeitsmerkmalen und Eigenschaften oder vergangenen kriminellen
Verhaltens nattrlicher Personen oder von Gruppen verwendet werden sollen;

KI-Systeme, die bestimmungsgemal von Strafverfolgungsbehdrden zur
Erstellung von Profilen naturlicher Personen geméall Artikel 3 Absatz 4 der
Richtlinie (EU) 2016/680 im Zuge der Aufdeckung, Ermittlung oder
Verfolgung von Straftaten verwendet werden sollen;

KI-Systeme, die bestimmungsgeméaR zur Kriminalanalyse nattirlicher Personen
eingesetzt werden sollen und es den Strafverfolgungsbehdrden ermdglichen,
grol’e komplexe verknlipfte und unverkniipfte Datensatze aus verschiedenen
Datenquellen oder in verschiedenen Datenformaten zu durchsuchen, um
unbekannte Muster zu erkennen oder verdeckte Beziehungen in den Daten
aufzudecken;

Migration, Asyl und Grenzkontrolle:

a)

b)

d)

KI-Systeme, die bestimmungsgemall von zustdndigen Behorden als
Lugendetektoren und &hnliche Instrumente oder zur Ermittlung des
emotionalen Zustands einer naturlichen Person verwendet werden sollen;

KI-Systeme, die bestimmungsgemal von zustédndigen Behdrden zur Bewertung
eines Risikos verwendet werden sollen, einschlie3lich eines Sicherheitsrisikos,
eines Risikos der irreguldren Einwanderung oder eines Gesundheitsrisikos, das
von einer naturlichen Person ausgeht, die in das Hoheitsgebiet eines
Mitgliedstaats einzureisen beabsichtigt oder eingereist ist;

KI-Systeme, die bestimmungsgemal von zustdndigen Behorden zur
Uberpriifung der Echtheit von Reisedokumenten und Nachweisunterlagen
natdrlicher Personen und zur Erkennung unechter Dokumente durch Prifung
ihrer Sicherheitsmerkmale verwendet werden sollen;

KI-Systeme, die bestimmungsgemald zustandige Behodrden bei der Prifung von
Asyl- und Visumantrdgen sowie Aufenthaltstiteln und damit verbundenen
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Beschwerden im Hinblick auf die Feststellung der Berechtigung der den
Antrag stellenden nattrlichen Personen unterstiitzen sollen;

Rechtspflege und demokratische Prozesse:

a)  KI-Systeme, die bestimmungsgemal Justizbehdrden bei der Ermittlung und
Auslegung von Sachverhalten und Rechtsvorschriften und bei der Anwendung
des Rechts auf konkrete Sachverhalte unterstiitzen sollen.
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ANHANG IV

TECHNISCHE DOKUMENTATION GEMAB ARTIKEL 11 ABSATZ 1

Die in Artikel 11 Absatz 1 genannte technische Dokumentation muss mindestens die
folgenden Informationen enthalten, soweit sie fur das betreffende KI-System von Belang sind:

1. Allgemeine Beschreibung des KI-Systems einschliellich:

a)
b)
c)

d)

9)

Zweckbestimmung, das System entwickelnde Person(en), Datum und Version
des Systems;

gegebenenfalls Interaktion oder Verwendung des KI-Systems mit Hardware
oder Software, die nicht Teil des KI-Systems selbst sind;

Versionen der betreffenden Software oder Firmware und etwaige
Anforderungen in Bezug auf die Aktualisierung der Versionen;

Beschreibung aller Formen, in denen das KI-System in Verkehr gebracht oder
in Betrieb genommen wird;

Beschreibung der Hardware, auf der das KI-System betrieben werden soll;

falls das KI-System Bestandteil von Produkten ist: Fotografien oder
Abbildungen, die duRere Merkmale, Kennzeichnungen und den inneren Aufbau
dieser Produkte zeigen;

Gebrauchsanweisungen fur die Nutzer und gegebenenfalls Aufbau- oder
Installationsanweisungen;

2. Detaillierte  Beschreibung der Bestandteile des KI-Systems und seines
Entwicklungsprozesses einschlieBlich:

a)

b)

d)

Methoden und Schritte zur Entwicklung des KI-Systems, gegebenenfalls
einschlieBlich des Einsatzes von Dritten bereitgestellter vortrainierter Systeme
oder Werkzeuge, und wie diese vom Anbieter benutzt, integriert oder veréndert
wurden;

Entwurfsspezifikationen des Systems, insbesondere die allgemeine Logik des
KI-Systems und der Algorithmen; wichtigste Entwurfsentscheidungen mit den
Grunden und Annahmen, auch in Bezug auf Personen oder Personengruppen,
auf die das System angewandt werden soll;  hauptsachliche
Klassifizierungsentscheidungen; was das System optimieren soll und welche
Bedeutung den verschiedenen Parametern dabei zukommt; Entscheidungen
uber mogliche Kompromisse in Bezug auf die technischen Ldsungen, mit
denen die Anforderungen in Titel 111 Kapitel 2 erftllt werden sollen;

Beschreibung  der  Systemarchitektur, aus der hervorgeht, wie
Softwarekomponenten aufeinander aufbauen oder einander zuarbeiten und in
die Gesamtverarbeitung integriert sind; zum Entwickeln, Trainieren, Testen
und Validieren des KI-Systems verwendete Rechenressourcen;

gegebenenfalls Datenanforderungen in Form von Datenbléttern, in denen die
Trainingsmethoden und -techniken und die verwendeten Trainingsdatensatze
beschrieben werden, mit Angaben zu Herkunft, Umfang und Hauptmerkmalen
dieser Datensatze; Angaben zur Beschaffung und Auswahl der Daten;
Kennzeichnungsverfahren (z. B. far uberwachtes Lernen),
Datenbereinigungsmethoden (z. B. Erkennung von Ausrei3ern);
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e) Bewertung der nach Artikel 14 erforderlichen MaRnahmen der menschlichen
Aufsicht, mit einer Bewertung der technischen MaRnahmen, die erforderlich
sind, um den Nutzern gemall Artikel 13 Absatz3 Buchstabed die
Interpretation der Ergebnisse von KI-Systemen zu erleichtern;

f)  gegebenenfalls detaillierte Beschreibung der vorab bestimmten Anderungen an
dem KI-System und seiner Leistung mit allen einschlédgigen Angaben zu den
technischen Ldsungen, mit denen sichergestellt wird, dass das KI-System die
einschlagigen Anforderungen nach Titel 111 Kapitel 2 weiterhin dauerhaft
erfullt;

g) verwendete Validierungs- und Testverfahren, mit Angaben zu den verwendeten
Validierungs- und Testdaten und deren Hauptmerkmalen; Parameter, die zur
Messung der Genauigkeit, Robustheit, Cybersicherheit und der Erfillung
anderer einschlagiger Anforderungen nach Titel 111 Kapitel 2 sowie potenziell
diskriminierender Auswirkungen verwendet werden; Testprotokolle und alle
von den verantwortlichen Personen datierten und unterzeichneten Testberichte,
auch in Bezug auf die in Buchstabe f genannten vorab bestimmten
Anderungen.

Detaillierte Informationen lber die Uberwachung, Funktionsweise und Kontrolle des
KI-Systems, insbesondere in Bezug auf: seine Fahigkeiten und Leistungsgrenzen, mit
dem Genauigkeitsgrad fir bestimmte Personen oder Personengruppen, auf die das
System angewandt werden soll, und dem insgesamt erwarteten Genauigkeitsgrad in
Bezug auf seine Zweckbestimmung; vorhersehbare unbeabsichtigte Ergebnisse und
Risikoquellen fir die Gesundheit und Sicherheit, die Grundrechte und eine etwaige
Diskriminierung angesichts der Zweckbestimmung des KI-Systems; die nach
Artikel 14 erforderlichen MaBnahmen der menschlichen Aufsicht, einschlieBlich der
technischen Malinahmen, die getroffen wurden, um den Nutzern die Interpretation
der Ergebnisse von KI-Systemen zu erleichtern; gegebenenfalls Spezifikationen fiir
die Eingabedaten;

Detaillierte Beschreibung des Risikomanagementsystems gemél Artikel 9;

Beschreibung aller an dem System wahrend seines Lebenszyklus vorgenommenen
Anderungen;

Aufstellung der vollstdndig oder teilweise angewandten harmonisierten Normen,
deren Fundstellen im Amtsblatt der Européaischen Union verdffentlicht worden sind;
falls keine solchen harmonisierten Normen angewandt werden, eine detaillierte
Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen in Titel Il Kapitel 2
erfillt werden sollen, mit einer Aufstellung anderer einschldgiger Normen und
technischer Spezifikationen;

Kopie der EU-Konformitatserklarung;

Detaillierte Beschreibung des Systems zur Bewertung der Leistung des KI-Systems
in der Phase nach dem Inverkehrbringen gemal3 Artikel 61, mit dem in Artikel 61
Absatz 3 genannten Plan fur die Beobachtung nach dem Inverkehrbringen.
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ANHANG V
EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Die EU-Konformitatserklarung gemald Artikel 48 enthélt alle folgenden Angaben:

1.

Name und Art des KI-Systems und etwaige zusétzliche eindeutige Angaben, die die
Identifizierung und Riickverfolgbarkeit des KI-Systems ermoglichen;

Name und Anschrift des Anbieters und gegebenenfalls seines Bevollmachtigten:

Erkl&rung daruber, dass der Anbieter die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung
der EU-Konformitatserklarung tragt;

Versicherung, dass das betreffende KI-System der vorliegenden Verordnung sowie
gegebenenfalls weiteren einschldgigen Rechtsvorschriften der Union, in denen die
Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung vorgesehen ist, entspricht;

Verweise auf die verwendeten einschlagigen harmonisierten Normen oder sonstigen
gemeinsamen Spezifikationen, fur die die Konformitat erklart wird;

gegebenenfalls Name und Kennnummer der notifizierten Stelle, Beschreibung des
durchgefuhrten  Konformitatsbewertungsverfahrens und  Kennnummer  der
ausgestellten Bescheinigung;

Ort und Datum der Ausstellung der Erkldrung, Name und Funktion des
Unterzeichners sowie Angabe, fur wen und in wessen Namen diese Person
unterzeichnet hat, Unterschrift.

10

DE



DE

ANHANG VI

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN AUF DER GRUNDLAGE EINER

INTERNEN KONTROLLE

Das Konformitéatsbewertungsverfahren auf der Grundlage einer internen Kontrolle ist
das Konformitatsbewertungsverfahren geméail den Nummern 2 bis 4.

Der Anbieter (berprift, ob das bestehende Qualitdtsmanagementsystem den
Anforderungen des Artikels 17 entspricht.

Der Anbieter prift die in der technischen Dokumentation enthaltenen Informationen,
um zu beurteilen. ob das KI-System den einschldgigen grundlegenden
Anforderungen in Titel 111 Kapitel 2 entspricht.

Der Anbieter Gberprift ferner, ob der Entwurfs- und Entwicklungsprozess des Kil-
Systems und seine Beobachtung nach dem Inverkehrbringen gemaR Artikel 61 mit
der technischen Dokumentation im Einklang stehen.

11
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ANHANG VII
KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE DER BEWERTUNG DES

QUALITATSMANAGEMENTSYSTEMS UND DER BEWERTUNG DER

TECHNISCHEN DOKUMENTATION

Einleitung

Das Konformitatsbewertungsverfahren auf der Grundlage der Bewertung des
Qualitatsmanagementsystems und der Bewertung der technischen Dokumentation ist
das Konformitatsbewertungsverfahren gemaR den Nummern 2 bis 5.

Uberblick

Das genehmigte Qualitatsmanagementsystem flr die Konzeption, die Entwicklung
und das Testen von KI-Systemen nach Artikel 17 wird gemaR Nummer 3 geprift und
unterliegt der Uberwachung gemaR Nummer 5. Die technische Dokumentation des
KI-Systems wird gemalR Nummer 4 gepruft.

Qualitatsmanagementsystem
Der Antrag des Anbieters muss Folgendes enthalten:

a) den Namen und die Anschrift des Anbieters sowie, wenn der Antrag vom
Bevollmé&chtigten eingereicht wird, auch dessen Namen und Anschrift;

b) die Liste der unter dasselbe Qualititsmanagementsystem fallenden KiI-
Systeme;

c) die technische Dokumentation flr jedes unter dasselbe
Qualitdtsmanagementsystem fallende KI-System;

d) die Dokumentation Uber das Qualititsmanagementsystem mit allen in
Artikel 17 aufgefiihrten Aspekten;

e)  eine Beschreibung der bestehenden Verfahren, mit denen sichergestellt wird,
dass das Qualitatsmanagementsystem geeignet und wirksam bleibt;

f)  eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist.

Das Qualitatssicherungssystem wird von der notifizierten Stelle bewertet, um
festzustellen, ob es die in Artikel 17 genannten Anforderungen erftllt.

Die Entscheidung wird dem Anbieter oder dessen Bevollmachtigten mitgeteilt.

Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Bewertung des
Qualitatsmanagementsystems und die begriindete Bewertungsentscheidung.

Das genehmigte Qualitdtsmanagementsystem wird vom Anbieter weiter angewandt
und gepflegt, damit es stets sachgemal} und effizient funktioniert.

Der Anbieter unterrichtet die notifizierte Stelle tiber jede beabsichtigte Anderung des
genehmigten Qualitdtsmanagementsystems oder der Liste der unter dieses System
fallenden KI1-Systeme.

Die notifizierte Stelle priift die vorgeschlagenen Anderungen und entscheidet, ob das
geénderte Qualitdtsmanagementsystem die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen
weiterhin erfillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.
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4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

Die notifizierte Stelle teilt dem Anbieter ihre Entscheidung mit. Die Mitteilung
enthalt die Ergebnisse der Prufung der Anderungen und die begrindete
Bewertungsentscheidung.

Kontrolle der technischen Dokumentation

Zusétzlich zu dem in Nummer 3 genannten Antrag stellt der Anbieter bei der
notifizierten Stelle seiner Wahl einen Antrag auf Bewertung der technischen
Dokumentation fir das KI-System, das er in Verkehr zu bringen oder in Betrieb zu
nehmen  beabsichtigt und das wunter das in  Nummer3 genannte
Qualitatsmanagementsystem fallt.

Der Antrag enthélt:
a)  den Namen und die Anschrift des Anbieters,

b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist,

c) diein Anhang IV genannte technische Dokumentation.

Die technische Dokumentation wird von der notifizierten Stelle gepruft. Dazu erhélt
die notifizierte Stelle uneingeschrankten Zugang zu den vom Anbieter verwendeten
Trainings- und Testdatensdtzen, auch tber Anwendungsprogrammierschnittstellen
(API) oder sonstige fur den Fernzugriff geeignete Mittel und Instrumente.

Bei der Prifung der technischen Dokumentation kann die notifizierte Stelle vom
Anbieter weitere Nachweise verlangen oder weitere Tests durchfiihren, um eine
ordnungsgemélRe Bewertung der Konformitdt des KI-Systems mit den
Anforderungen in Titel 11l Kapitel 2 zu ermdglichen. Ist die notifizierte Stelle mit
den vom Anbieter durchgeflihrten Tests nicht zufrieden, so fihrt sie gegebenenfalls
unmittelbar selbst angemessene Tests durch.

Sofern dies fur die Bewertung der Konformitat des Hochrisiko-KI-Systems mit den
in Titel 11l Kapitel 2 festgelegten Anforderungen notwendig ist, wird der notifizierten
Stelle auf begriindeten Antrag Zugang zum Quellcode des KI-Systems gewahrt.

Die Entscheidung wird dem Anbieter oder dessen Bevollméachtigten mitgeteilt. Die
Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Bewertung der technischen Dokumentation und
die begriindete Bewertungsentscheidung.

Erfillt das KI-System die Anforderungen in Titel Ill Kapitel 2, so stellt die
notifizierte Stelle eine EU-Bescheinigung Uber die Bewertung der technischen
Dokumentation aus. Diese Bescheinigung enthdlt den Namen und die Anschrift des
Anbieters, die Ergebnisse der Prifung, etwaige Bedingungen fir ihre Gultigkeit und
die fir die Identifizierung des KI-Systems notwendigen Daten.

Die Bescheinigung und ihre Anhé&nge enthalten alle zweckdienlichen Angaben fiir
die Beurteilung der Konformitdt des KI-Systems und gegebenenfalls fur die
Kontrolle des KI-Systems wahrend seiner Verwendung.

Entspricht das KI-System nicht den Anforderungen in Titel Ill Kapitel 2, so
verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-Bescheinigung tber die
Bewertung der technischen Dokumentation und unterrichtet den Antragsteller
darlber, wobei sie ihre Weigerung ausfihrlich begriindet.

Erfillt das KI-System nicht die Anforderung in Bezug auf seine verwendeten
Trainingsdaten, so muss das KI-System vor der Beantragung einer neuen
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4.7.

5.2.

5.3.

Konformitatsbewertung erneut trainiert werden. In diesem Fall enthdlt die
begriindete Bewertungsentscheidung der notifizierten Stelle, mit der die Ausstellung
der EU-Bescheinigung Uber die Bewertung der technischen Dokumentation
verweigert wird, besondere Erlauterungen zu den zum Trainieren des KI-Systems
verwendeten Qualitdtsdaten und insbesondere zu den Grinden fir die
Nichtkonformitat.

Jede Anderung des KI-Systems, die sich auf die Konformitit des KI-Systems mit den
Anforderungen oder auf seine Zweckbestimmung auswirken konnte, bedarf der
Genehmigung der notifizierten Stelle, die die EU-Bescheinigung Uber die Bewertung
der technischen Dokumentation ausgestellt hat. Der Anbieter unterrichtet die
notifizierte Stelle iiber seine Absicht, die oben genannten Anderungen vorzunehmen,
oder wenn er auf andere Weise Kenntnis vom Eintreten solcher Anderungen erhilt.
Die notifizierte Stelle bewertet die beabsichtigten Anderungen und entscheidet, ob
diese Anderungen eine neue Konformititsbewertung gemaB Artikel 43 Absatz 4
erforderlich machen oder ob ein Nachtrag zu der EU-Bescheinigung uber die
Bewertung der technischen Dokumentation ausgestellt werden konnte. In letzterem
Fall bewertet die notifizierte Stelle die beabsichtigten Anderungen, teilt dem
Anbieter ihre Entscheidung mit und stellt ihm, sofern die Anderungen genehmigt
wurden, einen Nachtrag zu der EU-Bescheinigung Uber die Bewertung der
technischen Dokumentation aus.

Uberwachung des genehmigten Qualitdtsmanagementsystems

Mit der in Nummer 3 genannten Uberwachung durch die notifizierte Stelle soll
sichergestellt werden, dass der Anbieter die Anforderungen und Bedingungen des
genehmigten Qualitdtsmanagementsystems ordnungsgemaR einhdlt.

Zu Bewertungszwecken gewahrt der Anbieter der notifizierten Stelle Zugang zu den
Raumlichkeiten, in denen die Konzeption, die Entwicklung und das Testen der KI-
Systeme stattfindet. AuBerdem bermittelt der Anbieter der notifizierten Stelle alle
erforderlichen Informationen.

Die naotifizierte Stelle fiihrt regelm&Big Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Anbieter das Qualitdtsmanagementsystem pflegt und anwendet, und Ubermittelt ihm
einen entsprechenden Priifbericht. Im Rahmen dieser Audits kann die notifizierte
Stelle die KI-Systeme, fir die eine EU-Bescheinigung Uber die Bewertung der
technischen Dokumentation ausgestellt wurde, zusatzlichen Tests unterziehen.

14

DE



DE

ANHANG V111
BEI DER REGISTRIERUNG DES HOCHRISIKO-KI-SYSTEMS GEMAB
ARTIKEL 51 BEREITZUSTELLENDE INFORMATIONEN

Fur Hochrisiko-KI-Systeme, die gemaR Artikel 51 zu registrieren sind, werden folgende
Informationen bereitgestellt und danach auf dem neuesten Stand gehalten:

1. Name, Anschrift und Kontaktdaten des Anbieters;

2. bei Vorlage von Informationen durch eine andere Person im Namen des Anbieters:
Name, Anschrift und Kontaktdaten dieser Person;

Name, Anschrift und Kontaktdaten des Bevollméchtigten, falls zutreffend,;

4. Handelsname des KI-Systems und etwaige zusétzliche eindeutige Angaben, die die
Identifizierung und Riickverfolgbarkeit des KI-Systems ermoglichen;

5. Beschreibung der Zweckbestimmung des KI-Systems;

6. Status des KI-Systems (in Verkehr/in Betrieb; nicht mehr in Verkehr/in Betrieb,
zuriickgerufen);

7. Art, Nummer und Ablaufdatum der von der notifizierten Stelle ausgestellten
Bescheinigung und gegebenenfalls Name oder Kennnummer dieser notifizierten
Stelle;

8. gegebenenfalls eine gescannte Kopie der in Nummer 7 genannten Bescheinigung;

9. Mitgliedstaaten, in denen das KI-System in der Union in Verkehr gebracht, in
Betrieb genommen oder bereitgestellt wird/wurde;

10. eine Kopie der in Artikel 48 genannten EU-Konformitatserklarung;

11. elektronische Gebrauchsanweisungen; dies gilt nicht fir Hochrisiko-KI-Systeme in

den Bereichen Strafverfolgung und Migration, Asyl und Grenzkontrolle gemaf
Anhang 11l Nummern 1, 6 und 7;

12. URL-Adresse fiir zusatzliche Informationen (fakultativ).

15

DE



ANHANG IX
RECHTSVORSCHRIFTEN DER UNION UBER IT-GROBSYSTEME IM RAUM
DER FREIHEIT, DER SICHERHEIT UND DES RECHTS

1. Schengener Informationssystem

a)  Verordnung (EU) 2018/1860 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom
28. November 2018 (ber die Nutzung des Schengener Informationssystems fiir
die Rickkehr illegal aufhéaltiger Drittstaatsangehdriger (ABIL. L 312 vom
7.12.2018, S. 1);

b)  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. L 312 vom 7.12.2018, S. 14);

c)  Verordnung (EU) 2018/1862 des Européischen 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 Europaischen Parlaments
und des Rates und des Beschlusses 2010/261/EU der Kommission (ABI. L 312
vom 7.12.2018, S. 56).

2. Visa-Informationssystem

a)  Vorschlag fiir eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS
UND DES RATES zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 767/2008, der
Verordnung (EG) Nr.810/2009, der Verordnung (EU) 2017/2226, der
Verordnung (EU) 2016/399, der Verordnung (EVU) 2018/XX
[Interoperabilitits-Verordnung] und der Entscheidung 2004/512/EG sowie zur
Aufhebung des Beschlusses 2008/633/J1 des Rates, COM(2018) 302 final; zu
aktualisieren, sobald die Verordnung von den beiden gesetzgebenden Organen
erlassen wurde (April/Mai 2021).

3. Eurodac

a)  Geanderter Vorschlag fir eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES (ber die Einrichtung von Eurodac fur den
Abgleich biometrischer Daten zum Zwecke der effektiven Anwendung der
Verordnung (EU) XXX/IXXX [Verordnung tber Asyl- und
Migrationsmanagement] und der  Verordnung (EU) XXX/XXX
[Neuansiedlungsverordnung], fir die Feststellung der Identitat illegal
aufhéltiger  Drittstaatsangehoriger oder  Staatenloser und Uber der
Gefahrenabwehr und Strafverfolgung dienende Antrdge der Gefahrenabwehr-
und Strafverfolgungsbehorden der Mitgliedstaaten und Europols auf den
Abgleich mit Eurodac-Daten sowie zur Anderung der Verordnungen
(EU) 2018/1240 und (EU) 2019/818, COM(2020) 614 final.

4. Einreise-/Ausreisesystem

a)  Verordnung (EU) 2017/2226 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
30. November 2017 (ber ein Einreise-/Ausreisesystem (EES) zur Erfassung der
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Ein- und Ausreisedaten sowie der Einreiseverweigerungsdaten von
Drittstaatsangehorigen an den AuRengrenzen der Mitgliedstaaten und zur
Festlegung der Bedingungen fur den Zugang zum EES zu Gefahrenabwehr-
und Strafverfolgungszwecken und zur Anderung des Ubereinkommens von
Schengen sowie der Verordnungen (EG) Nr.767/2008 und (EU)
Nr. 1077/2011 (ABI. L 327 vom 9.12.2017, S. 20).

Européisches Reiseinformations- und -genehmigungssystem

a)

b)

Verordnung (EU) 2018/1240 des Européischen Parlaments und des Rates vom
12. September 2018 Uber die Einrichtung eines  Europdischen
Reiseinformations- und -genehmigungssystems (ETIAS) und zur Anderung der
Verordnungen (EU) Nr.1077/2011, (EU) Nr.515/2014, (EU) 2016/399,
(EV) 2016/1624 und (EU) 2017/2226 (ABI. L 236 vom 19.9.2018, S. 1);

Verordnung (EU) 2018/1241 des Européischen Parlaments und des Rates vom
12. September 2018 zur Anderung der Verordnung (EU) 2016/794 fiir die
Zwecke der  Einrichtung eines  Européischen  Reiseinformations-
und -genehmigungssystems (ETIAS) (ABI. L 236 vom 19.9.2018, S. 72).

Européisches Strafregisterinformationssystem lber Drittstaatsangehtrige und
Staatenlose

a)

Verordnung (EU) 2019/816 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
17. April 2019 zur Einrichtung eines zentralisierten Systems fiir die Ermittlung
der Mitgliedstaaten, in denen Informationen zu Verurteilungen von
Drittstaatsangehorigen und Staatenlosen (ECRIS-TCN) vorliegen, zur
Erganzung des Europdischen Strafregisterinformationssystems und zur
Anderung der Verordnung (EU) 2018/1726 (ABI. L 135 vom 22.5.2019, S. 1).

Interoperabilitét

a)

b)

Verordnung (EU) 2019/817 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
20. Mai 2019 zur Errichtung eines Rahmens fiir die Interoperabilitit zwischen
EU-Informationssystemen in den Bereichen Grenzen und Visa und zur
Anderung der Verordnungen (EG) Nr.767/2008, (EU) 2016/399,
(EV) 2017/2226, (EU) 2018/1240, (EU) 2018/1726 und (EU) 2018/1861 des
Europdischen Parlaments und des Rates, der Entscheidung 2004/512/EG des
Rates und des Beschlusses 2008/633/J1 des Rates (ABI. L 135 vom 22.5.2019,
S. 27);

Verordnung (EU) 2019/818 des Européischen Parlaments und des Rates vom
20. Mai 2019 zur Errichtung eines Rahmens fiir die Interoperabilitit zwischen
EU-Informationssystemen (polizeiliche und justizielle Zusammenarbeit, Asyl
und Migration) und zur Anderung der Verordnungen (EU) 2018/1726,
(EU) 2018/1862 und (EU) 2019/816 (ABI. L 135 vom 22.5.2019, S. 85).
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