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Vereinfachung der Umsetzung harmonisierter
Vorschriften fur kunstliche Intelligenz (Digital-Omnibus-
Verordnung zur KI)

Abanderungen des Europaischen Parlaments vom 26. Marz 2026
zu dem Vorschlag fir eine Verordnung des Europaischen
Parlaments und des Rates zur Anderung der Verordnungen (EU)
2024/1689 und (EU) 2018/1139 im Hinblick auf die Vereinfachung
der Umsetzung harmonisierter Vorschriften fiir kiinstliche
Intelligenz (Digital-Omnibus-Verordnung zur KI) (COM(2025)0836
- C10-0304/2025 - 2025/0359(COD))!

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

1 Der Gegenstand wurde gemals Artikel 60 Absatz 4 Unterabsatz 4 der
Geschaftsordnung zwecks interinstitutioneller Verhandlungen an die
zustandigen Ausschiisse zuruckuberwiesen (A10-0073/2026).



Abanderung 1

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 3

Vorschlag der Kommission

(3) Folglich sind gezielte
Anderungen der Verordnung

(EU) 2024/1689 erforderlich, um
bestimmte Herausforderungen
bei der Durchfuhrung im Hinblick
auf die wirksame Anwendung der
einschlagigen Vorschriften zu
bewaltigen.

Abanderung 2

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 3

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 4

Gednderter Text

(3) Folglich sind gezielte
Anderungen der Verordnung (EU)
2024/1689 erforderlich, um
bestimmte Herausforderungen
bei der Durchfuhrung im Hinblick
auf die wirksame, einfache und
einheitliche Anwendung der
einschlagigen Vorschriften zu
bewaltigen.

Gednderter Text

(3a) Dariber hinaus sollten
die Kommission, das Biiro fiir
Kiinstliche Intelligenz und die
zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten dafiir sorgen,
dass die Aufsicht iiber
branchenspezifische und
nationale Rechtsvorschriften
sowie deren Durchsetzung und
Uberwachung nicht zu
Uberschneidungen,
uneinheitlichen Auslegungen
oder Unterschieden bei der
Durchsetzung fiihren, um
Innovation im Bereich KI im
privaten und offentlichen
Sektor zu ermoglichen.



Vorschlag der Kommission

(4) Unternehmen, die nicht
mehr unter die Definition von
Kleinstunternehmen sowie
kleinen und mittleren
Unternehmen (KMU) fallen -
»,kleine Midcap-Unternehmen” -,
spielen eine entscheidende Rolle
in der Wirtschaft der Union. Im
Vergleich zu KMU weisen kleine
Midcap-Unternehmen in der
Regel ein hoheres
Wachstumstempo sowie ein
hoheres Innovationsniveau und
einen hoheren
Digitalisierungsgrad auf. Dennoch
stehen sie hinsichtlich des
Verwaltungsaufwands vor
ahnlichen Herausforderungen wie
KMU, was die Notwendigkeit
einer verhaltnismalSigen
Durchfuhrung der Verordnung
(EU) 2024/1689 sowie gezielter
UnterstutzungsmafSnahmen nach
sich zieht. Um Unternehmen den
reibungslosen Ubergang von
KMU zu kleinen Midcap-
Unternehmen zu ermoglichen, ist
es wichtig, die Auswirkungen, die
die genannte Verordnung auf
deren Tatigkeit haben kann,
sobald diese Unternehmen nicht
langer als KMU gelten und den
fur GroSunternehmen geltenden
Vorschriften unterliegen,
koharent zu berucksichtigen. Die
Verordnung (EU) 2024/1689 sieht
mehrere MalSnahmen fur
Kleinanbieter vor, die auf kleine
Midcap-Unternehmen
ausgeweitet werden sollten. Um
die Behandlung der KMU und
kleinen Midcap-Unternehmen in
der Verordnung (EU) 2024/1689
Zu prazisieren, mussen
Definitionen fur KMU und kleine
Midcap-Unternehmen eingefuhrt
werden, die den Definitionen im

Gednderter Text

4) 99,8 % aller
Unternehmen in der Union
sind kleine und mittlere
Unternehmen (KMU), und die
Mehrheit dieser Unternehmen
sind Kleinstunternehmen und
kleine Unternehmen39.
Unternehmen, die nicht mehr
unter die Definition von
Kleinstunternehmen sowie
kleinen und mittleren
Unternehmen fallen - ,kleine
Midcap-Unternehmen” -, spielen
eine entscheidende Rolle in der
Wirtschaft der Union. Im
Vergleich zu KMU weisen kleine
Midcap-Unternehmen in der
Regel ein hoheres
Wachstumstempo sowie ein
hoheres Innovationsniveau und
einen hoheren
Digitalisierungsgrad auf. Dennoch
stehen sie hinsichtlich des
Verwaltungsaufwands vor
ahnlichen Herausforderungen wie
KMU, was die Notwendigkeit
einer verhaltnismalsigen
Durchfuhrung der Verordnung
(EU) 2024/1689 sowie gezielter
UnterstutzungsmafSnahmen nach
sich zieht. Um Unternehmen den
reibungslosen Ubergang von
KMU zu kleinen Midcap-
Unternehmen zu ermoglichen, ist
es wichtig, die Auswirkungen, die
die genannte Verordnung auf
deren Tatigkeit haben kann,
sobald diese Unternehmen nicht
langer als KMU gelten und den
fur GrofSunternehmen geltenden
Vorschriften unterliegen,
koharent zu berucksichtigen. Die
Verordnung (EU) 2024/1689 sieht
mehrere Mallnahmen fur
Kleinanbieter vor, die
gegebenenfalls auf kleine
Midcap-Unternehmen



Anhang der

Empfehlung 2003/361/EG der
Kommission? und im Anhang der
Empfehlung 2025/3500/EG der
Kommission® entsprechen sollten.

4 Empfehlung der Kommission
vom 6. Mai 2003 betreffend die
Definition der
Kleinstunternehmen sowie der
kleinen und mittleren
Unternehmen (ABIl. L 124 vom
20.5.2003, S. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/0j).

5 Empfehlung (EU) 2025/1099 der
Kommission vom 21. Mai 2025
zur Definition kleiner Midcap-
Unternehmen (ABI. L, 2025/1099,
28.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/202
5/1099/0j).

Abanderung 4

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 5

ausgeweitet werden sollten,
wobei die ilibergeordneten
Ziele und das Schutzniveau
der Verordnung (EU)
2024/1689 zu wahren sind. Um
die Behandlung der KMU und
kleinen Midcap-Unternehmen in
der Verordnung (EU) 2024/1689
Zu prazisieren, mussen
Definitionen fur KMU und kleine
Midcap-Unternehmen eingefiihrt
werden, die den Definitionen im
Anhang der

Empfehlung 2003/361/EG der
Kommission? und im Anhang der
Empfehlung 2025/3500/EG der
Kommission® entsprechen sollten.

3a https://single-market-
economy.ec.europa.eu/system/
files/2023-
08/Annual%20Report%20o0n%2
OEuropean%20SMEs%202023_
FINAL.pdf.

4 Empfehlung der Kommission
vom 6. Mai 2003 betreffend die
Definition der
Kleinstunternehmen sowie der
kleinen und mittleren
Unternehmen (ABIl. L 124 vom
20.5.2003, S. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/0j).

5 Empfehlung (EU) 2025/1099 der
Kommission vom 21. Mai 2025
zur Definition kleiner Midcap-
Unternehmen (ABI. L, 2025/1099,
28.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/202
5/1099/0j).



Vorschlag der Kommission

(5) Nach Artikel 4 der
Verordnung (EU) 2024/1689 sind
derzeit alle Anbieter und
Betreiber von KI-Systemen
verpflichtet, die KI-Kompetenz
ihres Personals sicherzustellen.
Der Erwerb von KI-Kompetenz,
angefangen bei der allgemeinen
und beruflichen Bildung bis hin
zum lebenslangen Lernen, ist von
entscheidender Bedeutung, um
Anbieter, Betreiber und andere
betroffene Personen mit den
notwendigen Konzepten
vertraut zu machen, damit sie
fundierte Entscheidungen uber
den Einsatz von KI-Systemen
treffen konnen. Die von den
Interessentragern geteilten
Erfahrungen zeigen jedoch, dass
eine Pauschallosung in Bezug
auf die Forderung der KI-
Kompetenz nicht fur alle Arten
von Anbietern und Betreibern
geeignet ist, sodass eine solche
horizontale Verpflichtung im
Hinblick auf die Erreichung
des mit dieser Bestimmung

verfolgten Ziels unwirksam ist.

Dartiiber hinaus deuten Daten
darauf hin, dass die
Auferlegung einer solchen
Verpflichtung - insbesondere
fiir kleinere Unternehmen -
einen zusatzlichen
Befolgungsaufwand
verursacht, jedoch sollte KI-
Kompetenz unabhdngig von
regulatorischen
Verpflichtungen und
moglichen Sanktionen eine
strategische Prioritdt sein.
Angesichts dessen sollte Artikel 4
der Verordnung (EU) 2024/1689
dahin gehend geandert werden,
dass die Mitgliedstaaten und
die Kommission unbeschadet

Gednderter Text

(5) Nach Artikel 4 der
Verordnung (EU) 2024/1689 sind
derzeit alle Anbieter und
Betreiber von KI-Systemen
verpflichtet, die KI-Kompetenz
ihres Personals sicherzustellen.
Der Erwerb von KI-Kompetenz,
angefangen bei der allgemeinen
und beruflichen Bildung bis hin
zum lebenslangen Lernen, ist von
entscheidender Bedeutung, um
Anbieter, Betreiber und andere
betroffene Personen mit den
notwendigen Fahigkeiten
auszustatten, damit sie fundierte
Entscheidungen uber den Einsatz
von KI-Systemen treffen konnen.
Die von den Interessentragern
geteilten Erfahrungen zeigen
jedoch, dass eine Losung, die
strenge Verpflichtungen
vorsieht, ein ausreichendes
Maf8 an KI-Kompetenz
sicherzustellen, in Bezug auf die
Forderung der KI-Kompetenz
nicht fur alle Arten von Anbietern
und Betreibern geeignet ist.
Angesichts dessen sollte Artikel 4
der Verordnung (EU) 2024/1689
dahin gehend geandert werden,
dass die Anbieter und
Betreiber von KI-Systemen
verpflichtet sind, die KI-
Kompetenz ihres Personals
und anderer Personen, die in
ihrem Auftrag mit dem Betrieb
und der Nutzung von KI-
Systemen befasst sind, zu
fordern. Die Kommission sollte
die KI-Kompetenzen und -
Fahigkeiten fur die breitere
Bevolkerung fordern und
dariiber hinaus Leitlinien zur
praktischen Umsetzung der
Verpflichtungen von Anbietern
und Betreibern von KI-
Systemen herausgeben, um



ihrer jeweiligen
Zustandigkeiten verpflichtet
sind, Anbieter und Betreiber
einzeln, gemeinsam und in
Zusammenarbeit mit den
einschlagigen
Interessentrdagern dazu
anzuregen, dass ihr Personal
und andere Personen, die in
ihrem Auftrag mit dem Betrieb
und der Nutzung von KI-
Systemen befasst sind, iiber ein
ausreichendes Maf$ an KI-
Kompetenz verfiigen, unter
anderem durch das Anbieten
von Schulungen, das
Bereitstellen von
Informationsressourcen und
die Ermoglichung des
Austauschs bewdhrter
Verfahren sowie andere nicht
rechtsverbindliche Initiativen.
Das Europdische Gremium fiir
kiinstliche Intelligenz (im
Folgenden ,KI-Gremium®)
wird einen regelmdfigen
Austausch zwischen der
Kommission und den
Mitgliedstaaten zu diesem
Thema sicherstellen, wahrend
die KI-Anwendungsallianz
Gesprdche mit der breiteren
Offentlichkeit ermoglichen
wird. Diese Anderung ldsst die
umfassenderen MafSnahmen
unberthrt, die die Kommission
und die Mitgliedstaaten
ergriffen haben, um KI-
Kompetenzen und -Fahigkeiten
fur die breitere Bevolkerung,
einschliefSlich Lernender,
Studierender und Biirgerinnen
und Biirger unterschiedlichen
Alters, insbesondere durch
Systeme der allgemeinen und
beruflichen Bildung, zu
fordern.

die Anbieter bei ihren
Bemiihungen zu unterstiitzen,
ihnen diese zu erleichtern und
sie zu ergdnzen; aufSerdem
sollte die Kommission
gemeinsam mit den
Mitgliedstaaten die KI-
Kompetenz in der Gesellschaft
fordern und unterstiitzen.
Dazu sollte es auch gehoren,
die Bemiihungen der Anbieter
und Betreiber von KI-
Systemen zu erleichtern und
zZu erganzen, wobei
insbesondere KMU zu
beriicksichtigen sind, da die
Umsetzung der
enitsprechenden
Verpflichtungen fiir sie mit
besonderen
Herausforderungen verbunden
ist. Eine Moglichkeit, die KI-
Kompetenz in der Union zu
fordern, konnte etwa die
Einrichtung von offentlich-
privaten Partnerschaften sein.



Abanderung 5

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(5a) KI-Systeme, mit denen
realistische Bilder oder Videos
verdndert, manipuliert oder
kiinstlich erzeugt werden, in
denen sexuell eindeutige
Aktivitaten oder intime
Korperbereiche einer
bestimmbaren Person ohne
deren Einwilligung gezeigt
werden, schadigen die Opfer
und verletzen die Grundrechte
auf Wiirde und Privatsphdre.
Aufgrund der Verbreitung
solcher Technologien, die
hdufig als ,,Nudify-Apps”
vermarktet werden, ist ein
ausdriickliches
regulatorisches Verbot
dringend geboten. Mit der
Verordnung (EU) 2024/1689
wird ein Rahmen fiir
verbotene KI-Praktiken
geschaffen, der fortlaufend
uberpriift werden muss. Dies
gilt unbeschadet der in
Artikel 6 EUV und der Charta
der Grundrechte der
Europdischen Union
anerkannten Rechte,
Freiheiten und Grundsdtze
und der Ausiibung der darin
garantierten Rechte auf
Meinungs- und
Informationsfreiheit sowie auf
die Freiheit von Kunst und
Wissenschaft. Dieses Verbot
sollte nicht fiir Anbieter oder
Betreiber von KI-Systemen
gelten, die wirksame
SicherheitsmafSnahmen wie
technische und
organisatorische MafSnahmen



Abanderung 6

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 6

Vorschlag der Kommission

(6) Die Erkennung und
Korrektur von Verzerrungen stellt
ein erhebliches offentliches
Interesse dar, da so naturliche
Personen vor den nachteiligen
Auswirkungen von Verzerrungen,
einschliefSlich Diskriminierung,
geschutzt werden.
Diskriminierung konnte sich
aus Verzerrungen in KI-
Modellen und KI-Systemen
ergeben, bei denen es sich
nicht um Hochrisiko-KI-
Systeme handelt, fiir die die
Verordnung (EU) 2024/1689
bereits eine Rechtsgrundlage fiir
die Verarbeitung besonderer
Kategorien personenbezogener
Daten gemaf Artikel 9

Absatz 2 Buchstabe g der
Verordnung (EU) 2016/679 des
Europaischen Parlaments und
des Rates® bietet. Da sich

ergriffen haben, um die
Erzeugung solcher
Darstellungen zu verhindern
und einen fortgesetzten
Missbrauch nach dem
Inverkehrbringen oder der
Inbetriebnahme des Systems
entgegen der Absicht des
Anbieters oder Betreibers zu
unterbinden. Dariiber hinaus
sollte dieses Verbot KI-
Anbieter nicht daran hindern,
ihr technisches Know-how zur
Veranderung, Manipulation
oder kiinstlichen Erzeugung
von Bildern oder Videos
weiterzuentwickeln.

Gednderter Text

(6) Die Erkennung und
Korrektur von Verzerrungen stellt
ein erhebliches offentliches
Interesse dar, da so naturliche
Personen vor den nachteiligen
Auswirkungen von Verzerrungen,
einschliefSlich Diskriminierung,
geschutzt werden. Aus diesem
Grund bietet die Verordnung
(EU) 2024/1689 bereits eine
Rechtsgrundlage, die es
Anbietern von Hochrisiko-KI-
Systemen in bestimmten
Ausnahmefillen und
vorbehaltlich strenger
SchutzmafSnahmen gestattet,
besondere Kategorien
personenbezogener Daten zu
verarbeiten. Diese
Rechtsgrundlage ist mit der
Verpflichtung dieser Anbieter
verkniipft, Verfahren zur
Erkennung, Vermeidung und



Diskriminierung auch aus
anderen KI-Systemen und
-Modellen ergeben konnte,
sollte die Verordnung

(EU) 2024/1689 eine
Rechtsgrundlage fiir die
Verarbeitung besonderer
Kategorien personenbezogener
Daten auch durch Anbieter und
Betreiber anderer KI-Systeme
und -Modelle sowie Betreiber
von Hochrisiko-KI-Systemen
vorsehen. Die Rechtsgrundlage
wird im Einklang mit Artikel 9
Absatz 2 Buchstabe g der
Verordnung (EU) 2016/679,
Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe g
der Verordnung (EU) 2018/1725
des Europaischen Parlaments und
des Rates’ und Artikel 10
Buchstabe a der Richtlinie

(EU) 2016/680 des Europaischen
Parlaments und des Rates®
geschaffen und ermoglicht es
- soweit dies fiir die
Erkennung und Beseitigung
von Verzerrungen erforderlich
ist -, dass besondere
Kategorien
personenbezogener Daten
durch Anbieter und Betreiber
aller KI-Systeme und -Modelle
verarbeitet werden,
vorbehaltlich geeigneter
Garantien, die die
Verordnungen (EU) 2016/679
und (EU) 2018/1725 und der
Richtlinie (EU) 2016/680,
soweit zutreffend, erganzen.

6 Verordnung (EU) 2016/679 des
Europaischen Parlaments und des
Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz naturlicher Personen bei

Minderung jener
Verzerrungen festzulegen, bei
denen es wahrscheinlich ist,
dass sie die Gesundheit und
Sicherheit von Personen
beeintrdachtigen, negative
Auswirkungen hinsichtlich der
Grundrechte haben oder zu
einer nach dem Unionsrecht
verbotenen Diskriminierung
fiihren. Entsprechend besteht
ein erhebliches offentliches
Interesse daran, die
Verarbeitung besonderer
Kategorien personenbezogener
Daten zum Zwecke der
Erkennung und Korrektur von
Verzerrungen zuzulassen,
soweit dies unbedingt
erforderlich ist. Daher ist es
erforderlich, die mit der
Verordnung (EU) 2024/1689
geschaffene Rechtsgrundlage
S0 zu erweitern, dass sie
gleichermafen fiir die Anbieter
und Betreiber anderer KI-
Systeme und -Modelle gilt. Diese
Rechtsgrundlage sollte
denselben Bedingungen und
SchutzmafSnahmen
unterliegen, die im bisherigen
Artikel 10 Absatz 5 vorgesehen
sind, damit die Einhaltung von
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe g
der Verordnung (EU) 2016/6796,
Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe g
der Verordnung (EU) 2018/1725
des Europaischen Parlaments und
des Rates’” und Artikel 10
Buchstabe a der Richtlinie (EU)
2016/680 des Europaischen
Parlaments und des Rates?
sichergestellt wird.

6 Verordnung (EU) 2016/679 des
Europaischen Parlaments und des
Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz naturlicher Personen bei



der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum
freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der

Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung) (ABl. L 119
vom 4.5.2016, S. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016
/679/0j).

7 Verordnung (EU) 2018/1725 des
Europaischen Parlaments und des
Rates vom 23. Oktober 2018 zum
Schutz naturlicher 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. L 295
vom 21.11.2018, S. 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018
/1725/0j).

8 Richtlinie (EU) 2016/680 des
Europaischen Parlaments und des
Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz naturlicher Personen bei
der Verarbeitung
personenbezogener Daten durch
die zustandigen Behorden zum
Zwecke der Verhutung,
Ermittlung, Aufdeckung oder
Verfolgung von Straftaten oder
der Strafvollstreckung sowie zum
freien Datenverkehr und zur
Aufhebung des
Rahmenbeschlusses 2008/977/]1
des Rates (ABl. L 119 vom
4.5.2016, S. 89, ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/dir/2016/680/0j).

Abanderung 7

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 7

der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum
freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der

Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung) (ABl. L. 119
vom 4.5.2016, S. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016
/679/0j).

7 Verordnung (EU) 2018/1725 des
Europaischen Parlaments und des
Rates vom 23. Oktober 2018 zum
Schutz naturlicher 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 (ABL. L 295
vom 21.11.2018, S. 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018
/1725/0j).

8 Richtlinie (EU) 2016/680 des
Europaischen Parlaments und des
Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz naturlicher Personen bei
der Verarbeitung
personenbezogener Daten durch
die zustandigen Behorden zum
Zwecke der Verhutung,
Ermittlung, Aufdeckung oder
Verfolgung von Straftaten oder
der Strafvollstreckung sowie zum
freien Datenverkehr und zur
Aufhebung des
Rahmenbeschlusses 2008/977/]1
des Rates (ABl. L 119 vom
4.5.2016, S. 89, ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/dir/2016/680/0j).



Vorschlag der Kommission Gedanderter Text

(7) Zur Gewdhrleistung der entfallt
Kohdrenz, Vermeidung von
Doppelarbeit und
Minimierung des
Verwaltungsaufwands im
Zusammenhang mit dem
Verfahren zur Benennung
notifizierter Stellen gemaf8 der
Verordnung (EU) 2024/1689
und unter Beibehaltung
desselben Priifniveaus, sollten
fiir neue
Konformitdtsbewertungsstelle
n und notifizierte Stellen, die
im Rahmen der in Anhang 1
Abschnitt A der Verordnung
(EU) 2024/1689 aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union, wie etwa der
Verordnungen (EU) 2017/745°
und (EU) 2017/74610 des
Europaischen Parlaments und
des Rates, benannt wurden,
ein einziger Antrag und ein
einziges Bewertungsverfahren
zur Verfiigung stehen, wenn
ein solches Verfahren im
Rahmen dieser
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union eingerichtet
wurde. Mit dem einzigen
Antrags- und
Bewertungsverfahren soll das
Benennungsverfahren gemaf
der Verordnung

(EU) 2024/1689 erleichtert,
unterstiitzt und beschleunigt
und gleichzeitig die
Einhaltung der Anforderungen
sichergestellt werden, die fiir
notifizierte Stellen gemadf8 der
genannten Verordnung und
den in Anhang I Abschnitt A
der genannten Verordnung
aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch



riften der Union gelten.

9 Verordnung (EU) 2017/745
des Europdischen 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, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
017/745/0j).

10 Verordnung (EU) 2017/746
des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 5. April
2017 iiber 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, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
017/746/0j).

Abanderung 8

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 8

Vorschlag der Kommission

(8) Um die reibungslose
Anwendung und Koharenz der
Verordnung (EU) 2024/1689
zu gewdhrleisten, sollte sie
geandert werden. In Artikel 43
Absatz 3 Unterabsatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
sollte eine technische
Korrektur aufgenommen
werden, um die
Konformitdtsbewertungsanfor

entfallt

Gednderter Text



derungen und die
Anforderungen an Anbieter
von Hochrisiko-KI-Systemen
nach Artikel 16 der genannten
Verordnung in Einklang zu
bringen. Dariiber hinaus sollte
klargestellt werden, dass ein
Anbieter eines Hochrisiko-KI-
Systems, wenn er dem
Konformitdtsbewertungsverfa
hren gemdf8 den in Anhang I
Abschnitt A der Verordnung
(EU) 2024/1689 aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union unterliegt
und wenn die
Konformitdtsbewertung auch
die Konformitdt des
Qualitatsmanagementsystems
der genannten Verordnung
und der
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union betrifft, im
Einklang mit Artikel 17
Absatz 3 der Verordnung

(EU) 2024/1689 Aspekte des
Qualitatsmanagementsystems
gemaf$ der genannten
Verordnung als Teil der
Qualitatsmanagementsysteme
im Rahmen dieser
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union aufnehmen
konnen sollte. Artikel 43
Absatz 3 Unterabsatz 2 sollte
gedandert werden, um
klarzustellen, dass notifizierte
Stellen, die nach den in
Anhang I Abschnitt A der
Verordnung (EU) 2024/1689
aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union notifiziert
wurden und Hochrisiko-KI-
Systeme bewerten sollen, die
unter die in Anhang 1
Abschnitt A der genannten
Verordnung aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch



riften der Union fallen,
innerhalb von 18 Monaten
nach [dem Geltungsbeginn der
vorliegenden Verordnung] die
Benennung als notifizierte
Stelle gemadf8 der genannten
Verordnung beantragen
sollten. Diese Anderung ldsst
Artikel 28 der Verordnung
(EU) 2024/1689 unbertihrt.
Ferner sollte die Verordnung
(EU) 2024/1689 gedandert
werden, um klarzustellen, dass
in Fdllen, in denen ein
Hochrisiko-KI-System sowohl
unter die in Anhang 1
Abschnitt A der Verordnung
(EU) 2024/1689 aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union als auch
unter einen der in Anhang 111
der genannten Verordnung
aufgefiihrten Anwendungsfille
fdllt, der Anbieter das
einschlagige
Konformitdatsbewertungsverfa
hren gemdf8 diesen
einschldgigen
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften befolgen sollte.

Abanderung 9

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedanderter Text

(8a) Die Verordnung (EU)
2024/1689 und die
Verordnung (EU) 2024/2847
ergdnzen sich gegenseitig, um
so die Sicherheit und
Cybersicherheit von Produkten
mit digitalen Elementen zu
gewdhrleisten. Es ist
notwendig, dafiir zu sorgen,
dass die Verordnung (EU)



Abanderung 10

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 8 b (neu)

Vorschlag der Kommission

2024/1689 und die
Verordnung (EU) 2024/2847
aneinander angeglichen
werden, um ihre reibungslose
Umsetzung zu ermaoglichen.
Geniigen die Hochrisiko-KI-
Systeme den in der
Verordnung (EU) 2024/2847
festgelegten grundlegenden
Cybersicherheitsanforderunge
n, so gelten sie als mit den
Cybersicherheitsanforderunge
n gemap Artikel 15 der
Verordnung (EU) 2024/1689
konform, soweit diese
Anforderungen von der nach
der Verordnung (EU)
2024/2847 ausgestellten EU-
Konformitdtserklarung oder
Teilen davon abgedeckt sind.

Gednderter Text

(8b) Fiir die Zwecke dieser
Verordnung sollte die
Tatsache, dass ein KI-System
in ein Produkt integriert ist
oder in einem Produkt zum
Einsatz kommt, das den
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union in Bezug auf
die Produktsicherheit
unterliegt, fiir sich genommen
nicht bedeuten, dass das KI-
System eine
Sicherheitsfunktion erfiillt.
Ein KI-System sollte nur dann
als ein System angesehen
werden, das eine
Sicherheitsfunktion erfiillt,
wenn seine Leistung
erforderlich ist, um
sicherzustellen, dass das



Abanderung 11

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 9

Vorschlag der Kommission

(9) Um die Verfahren zur
Sicherstellung der Einhaltung der
Vorschriften zu straffen und die
damit verbundenen Kosten zu
senken, sollten Anbieter von
KI-Systemen nicht verpflichtet
sein, die in Artikel 6 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2024/1689
genannten KI-Systeme in der EU-
Datenbank gemals Artikel 49
Absatz 2 der genannten
Verordnung zu registrieren. Da
solche Systeme unter bestimmten
Bedingungen nicht als
hochriskant gelten, wenn sie

Produkt oder das KI-System
den einschldgigen
Sicherheitsanforderungen der
Union entspricht. Im
Gegensatz dazu sollten
Funktionen, die ausschliefSlich
dazu dienen, den Benutzer bei
der Bedienung zu
unterstiitzen, die Leistung zu
optimieren, die
Dienstleistungseffizienz zu
steigern, Prozesse zu
automatisieren, die
Benutzerfreundlichkeit zu
verbessern oder die Qualitdt in
nicht sicherheitsrelevanten
Bereichen zu kontrollieren,
nicht als
Sicherheitsfunktionen im
Sinne dieser Verordnung
angesehen werden, sofern ihr
Ausfall keine unmittelbaren
Risiken fiir die Gesundheit
oder Sicherheit mit sich
bringt.

Gednderter Text

(9) Um die Verfahren zur
Sicherstellung der Einhaltung der
Vorschriften zu straffen und die
damit verbundenen Kosten zu
senken, sollte die
Registrierung der in Artikel 6
Absatz 3 der Verordnung

(EU) 2024/1689 genannten KI-
Systeme in der EU-Datenbank
gemald Artikel 49 Absatz 2 der
genannten Verordnung
vereinfacht werden, indem die
erforderlichen Inhalte in
Anhang VIII Abschnitt B der
genannten Verordnung



etwa kein erhebliches Risiko der
Beeintrachtigung in Bezug auf die
Gesundheit, Sicherheit oder
Grundrechte naturlicher
Personen bergen, wiirde die
Auferlegung von
Registrierungsanforderungen
einen unverhaltnismafligen
Befolgungsaufwand darstellen.
Gleichwohl bleibt ein Anbieter,
der der Auffassung ist, dass
ein KI-System unter Artikel 6
Absatz 3 fallt, weiterhin
verpflichtet, seine Bewertung zu
dokumentieren, bevor dieses
System in Verkehr gebracht oder
in Betrieb genommen wird. Diese
Bewertung kann von den
zustandigen nationalen Behorden
beantragt werden.

Abanderung 12

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 10

Vorschlag der Kommission

(10) Die Artikel 57, 58 und 60
der Verordnung (EU) 2024/1689
sollten geandert werden, um die

gestrafft werden. Zwar ist es
fiir eine wirksame
Marktiiberwachung und die
offentliche
Rechenschaftspflicht nach wie
vor unerldsslich, dass solche
KI-Systeme in der EU-
Datenbank registriert werden,
doch sollten die
Registrierungsanforderungen
vereinfacht und
verhdltnismadfiger gestaltet
werden. Mit dieser
Vereinfachung wird ein
besseres Gleichgewicht
hergestellt, ohne den in der
Verordnung (EU) 2024/1689
vorgesehenen Schutz zu
beeintrdchtigen. Solche
Systeme gelten unter
bestimmten Bedingungen nicht
als hochriskant, wenn sie etwa
kein erhebliches Risiko der
Beeintrachtigung in Bezug auf die
Gesundheit, Sicherheit oder
Grundrechte naturlicher
Personen bergen. Dariiber
hinaus bleibt ein Anbieter, der
Artikel 6 Absatz 3 anwendet,
weiterhin verpflichtet, seine
Bewertung zu dokumentieren,
bevor dieses System in Verkehr
gebracht oder in Betrieb
genommen wird. Diese
Bewertung kann von den
zustandigen nationalen Behorden
beantragt werden.

Gednderter Text

(10) Die Artikel 57, 58 und 60
der Verordnung (EU) 2024/1689
sollten geandert werden, um die



Zusammenarbeit von KI-
Reallaboren auf Unionsebene
weiter zu starken, Klarheit und
Koharenz bei der Governance von
KI-Reallaboren zu fordern und
Hochrisiko-KI-Systeme, die unter
die in Anhang I der genannten
Verordnung aufgefuhrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, in Tests unter
Realbedingungen aulSerhalb von
KI-Reallaboren einzubeziehen.
Insbesondere um die Verfahren
der in den KI-Reallaboren
beaufsichtigten Projekte, die auch
Tests unter Realbedingungen
umfassen, gegebenenfalls zu
vereinfachen, sollte der Plan fur
einen Test unter
Realbedingungen in den von den
Anbietern oder zukunftigen
Anbietern und der zustandigen
Behorde vereinbarten Plan fur
das Reallabor in einem einzigen
Dokument integriert werden. Des
Weiteren sollte dem Buro fur
Kunstliche Intelligenz die
Moglichkeit eingeraumt werden,
auf Unionsebene ein KI-Reallabor
fur KI-Systeme einzurichten, die
unter Artikel 75 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
fallen. Durch die Nutzung dieser
Infrastrukturen und die
Forderung der
grenzuberschreitenden
Zusammenarbeit lielSen sich die
Koordinierung straffen und die
Ressourcen bestmoglich
einsetzen.

Zusammenarbeit von KI-
Reallaboren auf Unionsebene
weiter zu starken, Klarheit und
Koharenz bei der Governance von
KI-Reallaboren zu fordern und
Hochrisiko-KI-Systeme, die unter
die in Anhang I der genannten
Verordnung aufgefuhrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, in Tests unter
Realbedingungen aulSerhalb von
KI-Reallaboren einzubeziehen.
Insbesondere um die Verfahren
der in den KI-Reallaboren
beaufsichtigten Projekte, die auch
Tests unter Realbedingungen
umfassen, gegebenenfalls zu
vereinfachen, sollte der Plan fur
einen Test unter
Realbedingungen in den von den
Anbietern oder zukunftigen
Anbietern und der zustandigen
Behorde vereinbarten Plan fur
das Reallabor in einem einzigen
Dokument integriert werden. Des
Weiteren sollte dem Buro fur
Kunstliche Intelligenz die
Moglichkeit eingeraumt werden,
auf Unionsebene ein KI-Reallabor
fur KI-Systeme einzurichten, die
unter Artikel 75 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
fallen. Bei Beratungen
innerhalb des Gremiums
sollten der Europdische
Datenschutzbeauftragie und
das Biiro fiir Kiinstliche
Intelligenz im Rahmen ihrer
jeweiligen Aufgaben im
Gremium Riickmeldungen
geben und sich iiber bewdhrte
Verfahren in Bezug auf die
Einrichtung und den Betrieb
von KI-Reallaboren
austauschen, die im Rahmen
ihrer jeweiligen
Zustdndigkeiten geschaffen
wurden. Durch die Nutzung
dieser Infrastrukturen und die



Abanderung 13

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 11

Vorschlag der Kommission

(11) Zur Forderung von
Innovationen sollte auch der
Anwendungsbereich der Tests
unter Realbedingungen aulSserhalb
von KI-Reallaboren nach
Artikel 60 der Verordnung
(EU) 2024/1689 ausgeweitet
werden, die derzeit fur die in
Anhang III der genannten
Verordnung aufgefiihrten
Hochrisiko-KI-Systeme
durchgefuhrt werden mussen;

Forderung der
grenzuberschreitenden
Zusammenarbeit lielSen sich die
Koordinierung straffen und die
Ressourcen bestmoglich
einsetzen. Um Innovationen
voranzutreiben und die
Einfiihrung von KI zu
erleichtern, sollten KMU,
einschlief8lich Start-up-
Unternehmen, und kleine
Midcap-Unternehmen
vorrangigen Zugang zu den
vom Biiro fiir Kiinstliche
Intelligenz eingerichteten KI-
Reallaboren erhalten.

Wenn KI-Reallabore, darunter
auch die kontrollierte
Umgebung zur Forderung von
Innovationen, innovative KI-
Systeme umfassen, die
personenbezogene Daten
verarbeiten, dann sollten die
zustandigen nationalen
Aufsichtsbehorden
entsprechend ihren Aufgaben
und Befugnissen einbezogen
werden.

Gednderter Text

(11) Zur Forderung von
Innovationen sollte auch der
Anwendungsbereich der Tests
unter Realbedingungen aulSerhalb
von KI-Reallaboren nach
Artikel 60 der Verordnung
(EU) 2024/1689 ausgeweitet
werden, die derzeit fur die in
Anhang III der genannten
Verordnung aufgefuhrten
Hochrisiko-KI-Systeme
durchgefuhrt werden mussen;



zudem sollte es Anbietern und
zukunftigen Anbietern von
Hochrisiko-KI-Systemen, die
unter die in Anhang I der
genannten Verordnung
aufgefuhrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, ermoglicht
werden, solche Systeme auch
unter Realbedingungen zu testen.
Das Unionsrecht oder nationale
Recht uber das Testen von
Hochrisiko-KI-Systemen unter
Realbedingungen im
Zusammenhang mit Produkten,
die unter diese
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, bleibt davon
unberuhrt. Um der besonderen
Situation von Hochrisiko-KI-
Systemen Rechnung zu tragen,
die unter die in Anhang I
Abschnitt B der genannten
Verordnung aufgefuhrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, ist es
erforderlich, den Abschluss
freiwilliger Vereinbarungen
zwischen der Kommission und
den Mitgliedstaaten zu
ermoglichen, um die Tests solcher
Hochrisiko-KI-Systeme unter
Realbedingungen
durchzufiihren zu konnen.

Abanderung 14

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 12 a (neu)

Vorschlag der Kommission

zudem sollte es Anbietern und
zukunftigen Anbietern von
Hochrisiko-KI-Systemen, die
unter die in Anhang I der
genannten Verordnung
aufgefuhrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, ermoglicht
werden, solche Systeme auch
unter Realbedingungen zu testen.
Das Unionsrecht oder nationale
Recht uber das Testen von
Hochrisiko-KI-Systemen unter
Realbedingungen im
Zusammenhang mit Produkten,
die unter diese
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, bleibt davon
unberuhrt. Um der besonderen
Situation von Hochrisiko-KI-
Systemen Rechnung zu tragen,
die unter die in Anhang I
Abschnitt B der genannten
Verordnung aufgefuhrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, ist es
erforderlich, den Abschluss
freiwilliger Vereinbarungen
zwischen der Kommission und
den Mitgliedstaaten zu
ermoglichen, um die Tests solcher
Hochrisiko-KI-Systeme unter
Realbedingungen vorbehaltlich
ausreichender Garantien
durchfiihren zu konnen.

Gednderter Text

(12a)Damit das Biiro fiir
Kiinstliche Intelligenz seine
Aufgaben gemdf der
Verordnung (EU) 2024/1689
wirksam wahrnehmen kann,



Abanderung 15

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 13

Vorschlag der Kommission

(13) Artikel 69 der Verordnung
(EU) 2024/1689 sollte geandert
werden, um die Gebuhrenstruktur
des wissenschaftlichen Gremiums
zu vereinfachen. Nehmen die
Mitgliedstaaten das Fachwissen
des Gremiums in Anspruch,
sollten die fur die
Sachverstandigen zu zahlenden
Gebuhren derjenigen Vergutung
gleichkommen, die die
Kommission unter ahnlichen
Umstanden zu zahlen hat. Ferner
sollten die Mitgliedstaaten die
Sachverstdiandigen des
wissenschaftlichen Gremiums
ohne Beteiligung der
Kommission direkt
konsultieren konnen, um die
komplexen Verfahren zu
vereinfachen.

und angesichts der neuen
Befugnisse, die ihm durch die
vorliegende Verordnung
uibertragen werden, sollten -
unbeschadet des
Haushaltsverfahrens und der
bestehenden
Finanzierungsinstrumente -
angemessene personelle,
finanzielle und technische
Ressourcen bereitgestellt
werden. Vor allem sollte das
Biiro fiir Kiinstliche
Intelligenz mit ausreichend
Personal ausgestattet sein, das
unter anderem iiber fundierte
Kenntnisse im Bereich der KI-
Technologien verfiigt.

Gednderter Text

(13) Artikel 69 der Verordnung
(EU) 2024/1689 sollte geandert
werden, um die Gebuhrenstruktur
des wissenschaftlichen Gremiums
zu vereinfachen. Nehmen die
Mitgliedstaaten das Fachwissen
des Gremiums in Anspruch,
sollten die fur die
Sachverstandigen zu zahlenden
Gebuhren derjenigen Vergutung
gleichkommen, die die
Kommission unter ahnlichen
Umstanden zu zahlen hat.



Abanderung 16

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 14

Vorschlag der Kommission

(14) Um das Governance-System
fur KI-Systeme zu starken, die auf
KI-Modellen mit allgemeinem
Verwendungszweck beruhen,
muss die Rolle des Buros fur
Kunstliche Intelligenz bei der
Uberwachung und
Beaufsichtigung der Konformitat
solcher KI-Systeme mit der
Verordnung (EU) 2024/1689
klargestellt werden, wobei KI-
Systeme im Zusammenhang mit
Produkten, die unter die in
Anhang I der genannten
Verordnung aufgefuhrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen,
ausgenommen werden. Wahrend
die sektorspezifischen Behorden
weiterhin fur die Beaufsichtigung
von KI-Systemen im
Zusammenhang mit Produkten
zustandig sind, die unter diese
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, sollte
Artikel 75 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
geandert werden, sodass das
Buro fur Kunstliche Intelligenz im
Rahmen seiner
Beaufsichtigungstatigkeit
samtliche KI-Systeme
berucksichtigt, die auf KI-
Modellen mit allgemeinem
Verwendungszweck beruhen und
vom selben Anbieter entwickelt
werden. Dies gilt nicht fur KI-
Systeme, die von Organen,
Einrichtungen und sonstigen
Stellen der Union in Verkehr
gebracht, in Betrieb genommen
oder verwendet werden und
gemals Artikel 74 Absatz 9 der

Gednderter Text

(14) Um das Governance-System
fur KI-Systeme zu starken, die auf
KI-Modellen mit allgemeinem
Verwendungszweck beruhen,
muss die Rolle des Buros fur
Kunstliche Intelligenz bei der
Uberwachung und
Beaufsichtigung der Konformitat
solcher KI-Systeme mit der
Verordnung (EU) 2024/1689
klargestellt werden, wobei KI-
Systeme im Zusammenhang mit
Produkten, die unter die in
Anhang I der genannten
Verordnung aufgefuhrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, und KI-
Systeme, die in Anhang II1
Nummer 2 der genannten
Verordnung aufgefiihrt
werden, ausgenommen werden.
Wahrend die sektorspezifischen
Behorden weiterhin fur die
Beaufsichtigung von KI-Systemen
im Zusammenhang mit Produkten
zustandig sind, die unter diese
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, sollte

Artikel 75 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
geandert werden, sodass das
Buro fur Kunstliche Intelligenz im
Rahmen seiner
Beaufsichtigungstatigkeit
samtliche KI-Systeme
berucksichtigt, die auf KI-
Modellen mit allgemeinem
Verwendungszweck beruhen und
vom selben Anbieter entwickelt
werden. Dies gilt nicht fur KI-
Systeme, die von Organen,
Einrichtungen und sonstigen
Stellen der Union in Verkehr



Verordnung (EU) 2024/1689 der
Beaufsichtigung des
Europaischen
Datenschutzbeauftragten
unterliegen. Um eine wirksame
Beaufsichtigung dieser KI-
Systeme im Einklang mit den
Aufgaben und Zustandigkeiten
der Marktuberwachungsbehorden
gemals der Verordnung

(EU) 2024/1689 zu gewahrleisten,
sollte das Buro fur Kunstliche
Intelligenz befugt sein,
geeignete MalSnahmen und
Entscheidungen zu treffen, um
seine in jenem Abschnitt und in
der Verordnung (EU) 2019/1020
des Europaischen Parlaments und
des Rates!! vorgesehenen
Befugnisse angemessen
auszuuben. Artikel 14 der
Verordnung (EU) 2019/1020
sollte sinngemals gelten. Daruber
hinaus sollten die an der
Anwendung der Verordnung

(EU) 2024/1689 beteiligten
Behorden bei der Ausubung
dieser Befugnisse aktiv
zusammenarbeiten, insbesondere
wenn DurchsetzungsmalSnahmen
im Hoheitsgebiet eines
Mitgliedstaats zu treffen sind.

11 Verordnung (EU) 2019/1020
des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 20. Juni 2019 uber
Marktuberwachung und die
Konformitat von Produkten sowie
zur Anderung der Richtlinie
2004/42/EG und der
Verordnungen (EG) Nr. 765/2008
und (EU) Nr. 305/2011 (ABL.

L 169 vom 25.6.2019, S. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019
/1020/0j).

gebracht, in Betrieb genommen
oder verwendet werden und
gemals Artikel 74 Absatz 9 der
Verordnung (EU) 2024/1689 der
Beaufsichtigung des
Europaischen
Datenschutzbeauftragten
unterliegen. Um eine wirksame
Beaufsichtigung dieser KI-
Systeme im Einklang mit den
Aufgaben und Zustandigkeiten
der Marktuberwachungsbehorden
gemals der Verordnung

(EU) 2024/1689 zu gewahrleisten,
sollte das Buro fur Kunstliche
Intelligenz geeignete MalSnahmen
und Entscheidungen treffen, um
seine in jenem Abschnitt und in
der Verordnung (EU) 2019/1020
des Europaischen Parlaments und
des Rates!! vorgesehenen
Befugnisse angemessen
auszuuben. Artikel 14 der
Verordnung (EU) 2019/1020
sollte sinngemals gelten. Daruber
hinaus sollten die an der
Anwendung der Verordnung

(EU) 2024/1689 beteiligten
Behorden bei der Ausubung
dieser Befugnisse aktiv
zusammenarbeiten, insbesondere
wenn DurchsetzungsmalSnahmen
im Hoheitsgebiet eines
Mitgliedstaats zu treffen sind.

11 Verordnung (EU) 2019/1020
des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 20. Juni 2019 uber
Marktuberwachung und die
Konformitat von Produkten sowie
zur Anderung der Richtlinie
2004/42/EG und der
Verordnungen (EG) Nr. 765/2008
und (EU) Nr. 305/2011 (ABI.

L 169 vom 25.6.2019, S. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019
/1020/0j).



Abanderung 17

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 16

Vorschlag der Kommission

(16) Um die Beaufsichtigung
und Durchsetzung durch das Buro
fur Kunstliche Intelligenz gemal’
Artikel 75 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
weiter in die Praxis umzusetzen,
muss prazisiert werden, welche
der in Artikel 14 der Verordnung
(EU) 2019/1020 aufgefuhrten
Befugnisse dem Buiro fur
Kunstliche Intelligenz ubertragen
werden sollten. Der Kommission
sollte daher die Befugnis
ubertragen werden,
Durchfuhrungsrechtsakte zu
erlassen, um diese Befugnisse,
einschliefRlich der Befugnis,
Sanktionen wie Geldbulien oder
andere verwaltungsrechtliche
Sanktionen im Einklang mit den
in Artikel 99 genannten
Bedingungen und Obergrenzen zu
verhangen, und die anwendbaren
Verfahren festzulegen. So soll
sichergestellt werden, dass das
Buro fur Kunstliche Intelligenz
uber die erforderlichen
Instrumente verfugt, um die
Einhaltung der Verordnung

(EU) 2024/1689 wirksam zu
uberwachen und zu
beaufsichtigen.

Abanderung 18

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 18

Vorschlag der Kommission

(18) Um KI-Systemen, die nach
Artikel 75 der Verordnung

Gednderter Text

(Betrifft nicht die deutsche
Fassung.)

Gednderter Text

(18) Um KI-Systemen, die nach
Artikel 75 der Verordnung



(EU) 2024/1689 der
Beaufsichtigung des Buros fur
Kunstliche Intelligenz und einer
Konformitatsbewertung durch
Dritte unterliegen, den Zugang
zum Unionsmarkt zu
ermoglichen, sollte die
Kommission dazu befdhigt
werden, dem Inverkehrbringen
vorgeschaltete
Konformitatsbewertungen dieser
Systeme durchzufiihren.

Abanderung 19

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 19

Vorschlag der Kommission

(19) Artikel 77 und die damit
zusammenhangenden
Bestimmungen der Verordnung
(EU) 2024/1689 stellen einen
wichtigen Governance-
Mechanismus dar, da sie die fur
die Durchsetzung oder
Beaufsichtigung des Unionsrechts
zum Schutz der Grundrechte
zustandigen Behorden oder
Stellen dazu befahigen sollen, ihr
Mandat unter bestimmten
Bedingungen zu erfiillen, und
zugleich die Zusammenarbeit mit
den fur die Beaufsichtigung und
Durchsetzung der genannten
Verordnung zustandigen

(EU) 2024/1689 der
Beaufsichtigung des Buros fur
Kunstliche Intelligenz und einer
Konformitatsbewertung durch
Dritte unterliegen, den Zugang
zum Unionsmarkt zu
ermoglichen, sollte die
Kommission sicherstellen, dass
fiir diese Systeme dem
Inverkehrbringen vorgeschaltete
Konformitatsbhewertungen
durchgefiihrt werden. Dariiber
hinaus sollte das Biiro fiir
Kiinstliche Intelligenz
geordnete Aufzeichnungen
tuiber die Kommunikation mit
Anbietern und Betreibern von
KI-Modellen mit allgemeinem
Verwendungszweck, die ein
systemisches Risiko bergen,
fiihren. Diese Aufzeichnungen
sollten einheitlich
dokumentiert werden.

Gedanderter Text

(19) Artikel 77 und die damit
zusammenhangenden
Bestimmungen der Verordnung
(EU) 2024/1689 stellen einen
wichtigen Governance-
Mechanismus dar, da sie die fur
die Durchsetzung oder
Beaufsichtigung des Unionsrechts
zum Schutz der Grundrechte
zustandigen Behorden oder
Stellen dazu befahigen sollen,
ihren Auftrag unter bestimmten
Bedingungen zu erfullen, und
zugleich die Zusammenarbeit mit
den fur die Beaufsichtigung und
Durchsetzung der genannten
Verordnung zustandigen



Marktuberwachungsbehorden
fordern sollen. Es ist erforderlich,
den Umfang dieser
Zusammenarbeit zu prazisieren
und klarzustellen, welche
Behorden oder offentlichen
Stellen davon profitieren. Um die
Zusammenarbeit zu verstarken,
sollte klargestellt werden, dass
Antrage auf Zugang zu
Informationen und Unterlagen an
die zustandige
Marktuberwachungsbehorde
gerichtet werden sollten, die mit
der Abwicklung solcher Antrage
befasst ist, und dass die
beteiligten Behorden oder Stellen
gegenseitig zur Zusammenarbeit
verpflichtet werden sollten.

Abanderung 20

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 20

Marktuberwachungsbehorden
fordern sollen. Es ist erforderlich,
den Umfang dieser
Zusammenarbeit zu prazisieren
und klarzustellen, welche
Behorden oder offentlichen
Stellen davon profitieren. Um die
Zusammenarbeit zu verstarken,
sollte klargestellt werden, dass
Antrage auf Zugang zu
Informationen und Unterlagen an
die zustandige
Marktuberwachungsbehorde
gerichtet werden sollten, die mit
der unverziiglichen Abwicklung
solcher Antrage befasst ist, und
dass die beteiligten Behorden
oder Stellen gegenseitig zur
Zusammenarbeit verpflichtet
werden sollten. Es sollte
prdzisiert werden, dass diese
Bestimmungen unbeschadet
der Aufgaben, Befugnisse und
Unabhdngigkeit gelten, die die
zustdandigen nationalen
Behorden oder offentlichen
Stellen im Rahmen ihres
jeweiligen Auftrags haben.
Insbesondere schrdanken diese
Bestimmungen nicht die
Befugnisse ein, tiber die diese
Behorden und Stellen nach
anderen Bestimmungen des
Unionsrechts oder nationalem
Recht verfiigen, wenn es um
die Einholung von Auskiinften
geht. Dementsprechend
behalten diese Behorden und
Stellen die Befugnis,
Auskiinfte gemdf ihrem
Auftrag oder anderen
Rechtsvorschriften direkt bei
den Betreibern einzuholen.



Vorschlag der Kommission

(20) Um Anbietern generativer
KI-Systeme, die den
Kennzeichnungspflichten gemals
Artikel 50 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2024/1689
unterliegen, ausreichend Zeit
einzuraumen, um ihre Verfahren
innerhalb einer angemessenen
Frist anzupassen, ohne dabei den
Markt zu storen, ist es angezeigt,
einen Ubergangszeitraum von
sechs Monaten fur Anbieter
einzufuhren, die ihre Systeme
bereits vor dem 2. August 2026 in
Verkehr gebracht haben.

Abanderung 21

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 22

Vorschlag der Kommission

(22) In Artikel 113 der
Verordnung (EU) 2024/1689 sind
die Daten des Inkrafttretens und
des Geltungsbeginns der
Verordnung festgelegt,
insbesondere, dass der
allgemeine Geltungsbeginn der
2. August 2026 ist. In Bezug auf
die in Kapitel III Abschnitte 1, 2
und 3 der Verordnung

(EU) 2024/1689 festgelegten
Verpflichtungen im
Zusammenhang mit Hochrisiko-
KI-Systemen fuhren die
verzogerte Verfugbarkeit von
Normen, gemeinsamen
Spezifikationen und alternativen
Leitlinien und die verzogerte
Einrichtung der zustandigen
nationalen Behorden zu
Herausforderungen, die das
wirksame Inkrafttreten dieser
Verpflichtung gefahrden, und zu

Gednderter Text

(20) Um Anbietern generativer
KI-Systeme, die den
Kennzeichnungspflichten gemals
Artikel 50 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2024/1689
unterliegen, ausreichend Zeit
einzuraumen, um ihre Verfahren
innerhalb einer angemessenen
Frist anzupassen, ohne dabei den
Markt zu storen, ist es angezeigt,
einen Ubergangszeitraum von
drei Monaten fur Anbieter
einzufuhren, die ihre Systeme
bereits vor dem 2. August 2026 in
Verkehr gebracht haben.

Gednderter Text

(22) In Artikel 113 der
Verordnung (EU) 2024/1689 sind
die Daten des Inkrafttretens und
des Geltungsbeginns der
Verordnung festgelegt,
insbesondere, dass der
allgemeine Geltungsbeginn der
2. August 2026 ist. In Bezug auf
die in Kapitel III Abschnitte 1, 2
und 3 der Verordnung

(EU) 2024/1689 festgelegten
Verpflichtungen im
Zusammenhang mit Hochrisiko-
KI-Systemen fuhren die
verzogerte Verfugbarkeit von
Normen, gemeinsamen
Spezifikationen und alternativen
Leitlinien und die verzogerte
Einrichtung der zustandigen
nationalen Behorden zu
Herausforderungen, die das
wirksame Inkrafttreten dieser
Verpflichtung gefahrden, und zu



dem Risiko einer derart
erheblichen Erhohung der
Umsetzungskosten, dass es nicht
gerechtfertigt ist, ihren
ursprunglichen Geltungsbeginn,
d. h. den 2. August 2026,
beizubehalten. Auf der
Grundlage der bisherigen
Erfahrungen sollite ein
Mechanismus geschaffen
werden, der das Inkrafttreten
an die Verfiigbarkeit von
MafSnahmen zur
Unterstiitzung der Einhaltung
von Kapitel III kniipft, die
harmonisierte Normen,
gemeinsame Spezifikationen
und Leitlinien der Kommission
umfassen konnen. Dies sollte
von der Kommission durch
einen Beschluss bestatigt
werden, gemadfl dem die
Vorschriften fiir Hochrisiko-
KI-Systeme fur KI-Systeme, die
gemals Artikel 6 Absatz 2 und
Anhang III als hochriskant
eingestuft sind, nach

sechs Monaten und fur KI-
Systeme, die gemal’ Artikel 6
Absatz 1 und Anhang I der
Verordnung (EU) 2024/1689 als
hochriskant eingestuft sind, nach
12 Monaten gelten sollten.
Diese Flexibilitat sollte jedoch
fur KI-Systeme, die gemald
Artikel 6 Absatz 2 und Anhang III
als hochriskant eingestuft sind,
nur bis zum 2. Dezember 2027
und fur KI-Systeme, die gemald
Artikel 6 Absatz 1 und Anhang I
der genannten Verordnung als
hochriskant eingestuft sind, nur
bis zum 2. August 2028
verldangert werden; bis zu
diesen Zeitpunkten sollten die
Vorschriften in jedem Fall in
Kraft treten. Die
unterschiedlichen Zeitpunkte des
Inkrafttretens der Vorschriften

dem Risiko einer derart
erheblichen Erhohung der
Umsetzungskosten, dass es nicht
gerechtfertigt ist, ihren
ursprunglichen Geltungsbeginn,
d. h. den 2. August 2026,
beizubehalten. Es ist
zweckmadflig, dass der
Geltungsbeginn der
Verpflichtungen fur KI-Systeme,
die gemals Artikel 6 Absatz 2 und
Anhang III als hochriskant
eingestuft sind, und fur KI-
Systeme, die gemals Artikel 6
Absatz 1 und Anhang I der
Verordnung (EU) 2024/1689 als
hochriskant eingestuft sind, fur
KI-Systeme, die gemals Artikel 6
Absatz 2 und Anhang III als
hochriskant eingestuft sind, auf
den 2. Dezember 2027 und fur
KI-Systeme, die gemald Artikel 6
Absatz 1 und Anhang I der
genannten Verordnung als
hochriskant eingestuft sind, auf
den 2. August 2028 verschoben
wird. Die unterschiedlichen
Zeitpunkte des Inkrafttretens der
Vorschriften fur KI-Systeme, die
gemal’ Artikel 6 Absatz 2 und
Anhang III bzw. Artikel 6 Absatz 1
und Anhang I der genannten
Verordnung als hochriskant
eingestuft sind, richten sich nach
den in der Verordnung

(EU) 2024/1689 ursprunglich
vorgesehenen Zeitpunkten des
Geltungsbeginns und dienen
dazu, die erforderliche Zeit fur
die Anpassung und Umsetzung
der entsprechenden
Verpflichtungen einzuraumen.



fur KI-Systeme, die gemafld
Artikel 6 Absatz 2 und Anhang III
bzw. Artikel 6 Absatz 1 und
Anhang I der genannten
Verordnung als hochriskant
eingestuft sind, richten sich nach
den in der Verordnung

(EU) 2024/1689 ursprunglich
vorgesehenen Zeitpunkten des
Geltungsbeginns und dienen
dazu, die erforderliche Zeit fur
die Anpassung und Umsetzung
der entsprechenden
Verpflichtungen einzuraumen.

Abanderung 22

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 22 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 23

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 23

Vorschlag der Kommission

(23) Angesichts des Ziels, die

Gednderter Text

(22a)Um Rechtssicherheit zu
gewahrleisten und zu
verhindern, dass es bei der
Anwendung dieser Verordnung
zu weiteren Verzogerungen
kommt, sollte die Kommission
sicherstellen, dass mit Blick
auf die Einhaltung von
Kapitel III Abschnitte 1, 2 und
3 rechtzeitig
UnterstiitzungsmafSnahmen
ergriffen werden, um eine
rechtzeitige und wirksame
Umsetzung der erforderlichen
Bestimmungen zu
gewdhrleisten.

Gednderter Text

(23) Angesichts des Ziels, die



Herausforderungen fiir
Burgerinnen und Burger,
Unternehmen und offentliche
Verwaltungen bei der Umsetzung
zu verringern, ist es von
wesentlicher Bedeutung, dass
harmonisierte Bedingungen fur
die Anwendung bestimmter
Vorschriften nur angenommen
werden, wenn dies unbedingt
erforderlich ist. Zu diesem Zweck
ist es angezeigt, bestimmte der
Kommission ubertragene
Befugnisse, solche
harmonisierten Bedingungen im
Wege von
Durchfuhrungsrechtsakten zu
erlassen, zu streichen, wenn diese
Bedingungen nicht erfullt sind.
Die Verordnung (EU) 2024/1689
sollte daher geandert werden, um
die der Kommission in Artikel 50
Absatz 7, Artikel 56 Absatz 6 und
Artikel 72 Absatz 3 der genannten
Verordnung ubertragenen
Befugnisse zum Erlass von
Durchfuhrungsrechtsakten zu
streichen. Die Streichung der
Befugnis zur Annahme eines
harmonisierten Musters des
Plans fiir die Beobachtung
nach dem Inverkehrbringen in
Artikel 72 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2024/1689
hat den zusdtzlichen Vorteil,
dass so den Anbietern von
Hochrisiko-KI-Systemen mehr
Flexibilitdt bei der Einrichtung
eines auf ihre Organisation
zugeschnittenen Systems fiir
die Beobachtung nach dem
Inverkehrbringen geboten
wird. Gleichzeitig sollte die
Kommission angesichts der
Notwendigkeit, Klarheit daruber
zu schaffen, wie Anbieter von
Hochrisiko-KI-Systemen die
Anforderungen erfiillen mussen,
verpflichtet sein, Leitlinien zu

Herausforderungen zu
verringern, auf die Burgerinnen
und Burger, Unternehmen und
offentliche Verwaltungen bei der
Umsetzung stofSen, ist es von
wesentlicher Bedeutung, dass
harmonisierte Bedingungen fur
die Anwendung bestimmter
Vorschriften nur angenommen
werden, wenn dies unbedingt
erforderlich ist. Zu diesem Zweck
ist es angezeigt, bestimmte der
Kommission ubertragene
Befugnisse, solche
harmonisierten Bedingungen im
Wege von
Durchfuhrungsrechtsakten zu
erlassen, zu streichen, wenn diese
Bedingungen nicht erfullt sind.
Die Verordnung (EU) 2024/1689
sollte daher geandert werden, um
die der Kommission mit

Artikel 50 Absatz 7, Artikel 56
Absatz 6 und Artikel 72 Absatz 3
der genannten Verordnung
ubertragenen Befugnisse zum
Erlass von
Durchfuhrungsrechtsakten zu
streichen. Gleichzeitig sollte die
Kommission angesichts der
Notwendigkeit, Klarheit daruber
zu schaffen, wie Anbieter von
Hochrisiko-KI-Systemen ihre
Uberwachungspflichten
erfullen mussen, verpflichtet sein,
bis zum 2. Februar 2027
Leitlinien zu dem Plan fiir die
Beobachtung nach dem
Inverkehrbringen
einschliefflich eines Musters
mit in diesen Plan
aufzunehmenden
Bestandteilen zu
veroffentlichen.



veroffentlichen.

Abanderung 24

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 23 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedanderter Text

(23a)Die parallele Anwendung
der in Anhang I Abschnitt A
der Verordnung (EU)
2024/1689 des Europdischen
Parlaments und des Rates
aufgefiihrten
sektorspezifischen
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union und der in der
genannten Verordnung
festgelegten Anforderungen
an Hochrisiko-KI-Systeme
kann zu Uberschneidungen bei
den Anforderungen und
unnotigem
Verwaltungsaufwand fiir die
Wirtschaftsakteure fiihren.
Aus Uberschneidungen dieser
Art konnten sich
Rechtsunsicherheit, erhohte
Befolgungskosten und unter
Umstanden
Wettbewerbsnachteile
ergeben, ohne dass damit
zusdtzliche Vorteile fiir den
Schutz der Gesundheit, der
Sicherheit oder der
Grundrechte verbunden
wdren. Um fiir einen
kohdrenteren Rechtsrahmen
zZu sorgen, bei dem zugleich
eine bessere
Verhaltnismafligkeit gewahrt
wird, und die Anwendung der
Anforderungen an Systeme der
kiinstlichen Intelligenz zu
vereinfachen, die in Produkte
eingebettet sind, die unter
Harmonisierungsrechtsvorsch



Abanderung 25

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 23 b (neu)

Vorschlag der Kommission

riften der Union fallen, sollten
die derzeit in Anhang 1
Abschnitt A der Verordnung
(EU) 2024/1689 aufgefiihrten
Verweise auf die
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union daher in
Abschnitt B des genannten
Anhangs verschoben werden.
Durch dieses Vorgehen wird
verdeutlicht, dass Systeme der
kiinstlichen Intelligenz, die in
Produkte integriert sind, die
unter diese sektorspezifischen
Rechtsakte fallen,
gegebenenfalls den
Anforderungen der
vorliegenden Verordnung
unterliegen, wahrend die in
den jeweiligen
sektorspezifischen
Rechtsvorschriften
vorgesehenen
Konformitdtsbewertungsverfa
hren und
Produktsicherheitsanforderun
gen weiterhin den primaren
Rahmen bilden. Sollten im
Zusammenhang mit Systemen
der kiinstlichen Intelligenz,
die in solche Produkte
integriert sind, Liicken
verbleiben, so sollten diese im
Rahmen der einschldgigen
sektorspezifischen
Rechtsvorschriften
geschlossen werden.

Gednderter Text

(23b) Um den
horizontalen Charakter dieser
Verordnung zu wahren und



das reibungslose
Funktionieren des
Binnenmarkts sicherzustellen,
sollten die in Kapitel 111
Abschnitt 2 dieser Verordnung
festgelegten einschldagigen
Anforderungen als
grundlegende Gesundheits-
und Sicherheitsanforderungen
fiir Hochrisiko-KI-Systeme
gelten, die unter die in
Anhang I aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union fallen, und
uiber diese sektorspezifischen
Rahmen hinweg einheitlich
und kohdrent angewandt
werden. Zu diesem Zweck
sollte die Kommission befugt
sein, delegierte Rechtsakte
unter Beriicksichtigung der in
Kapitel III Abschnitt 2 dieser
Verordnung festgelegten
Anforderungen hinsichtlich
ihrer Anwendung auf KI-
Systeme, die in ihren
Anwendungsbereich fallen,
sowie einschlagiger
harmonisierter Normen zu
erlassen. Dabei sollte die
Kommission nicht iiber die zu
diesem Zweck in der
Verordnung (EU) 2024/1689
festgelegten Anforderungen
hinausgehen, und sie sollte die
konkreten Zusammenhange
der sektorspezifischen
Rechtsvorschriften
beriicksichtigen. Vor dem
Erlass der in Unterabsatz 1
genannten Rechtsakte sollte
die Kommission offene und
transparente Konsultationen
mit den einschldgigen
Interessentragern, zu denen
unter anderem die
zustdandigen Behorden,
notifizierte Stellen, die
Zivilgesellschaft und die



Abanderung 26

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 25 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 27

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 2

Regulation (EU) 2024/1689
Artikel 2 - Absatz 2

Vorschlag der Kommission

»(2) Fur KI-Systeme, die als
Hochrisiko-KI-Systeme gemals
Artikel 6 Absatz 1 eingestuft sind
und im Zusammenhang mit
Produkten stehen, die unter die in
Anhang I Abschnitt B
aufgefuhrten

Industrie gehoren,
durchfiihren.

Gednderter Text

(25a)Bei der Durchfiihrung
und Durchsetzung dieser
Verordnung sollten die
zustdandigen nationalen
Behorden, das Biiro fiir
Kiinstliche Intelligenz und die
Kommission die in Artikel 1
Absatz 1 der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegien Ziele
beriicksichtigen und die
Grundsdtze der
Notwendigkeit,
Verhadltnismdfigkeit,
Rechtssicherheit und
Technologieneutralitdt
befolgen und gleichzeitig
sicherstellen, dass unnotiger
Verwaltungs- und
Befolgungsaufwand so gering
wie moglich gehalten wird.

Gednderter Text

»(2) Fur KI-Systeme, die als
Hochrisiko-KI-Systeme gemals
Artikel 6 Absatz 1 eingestuft sind
und im Zusammenhang mit
Produkten stehen, die unter die in
Anhang I aufgefuhrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift



Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, gelten nur
Artikel 6 Absatz 1, Artikel 60a,
Artikel 102 bis 109, Artikel 111
und Artikel 112. Artikel 57 gilt
nur, soweit die Anforderungen an
Hochrisiko-KI-Systeme gemals
dieser Verordnung im Rahmen
der genannten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union eingebunden
wurden.”

Abanderung 28

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 4

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 4 - Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission und die
Mitgliedstaaten halten die
Anbieter und Betreiber von KI-
Systemen dazu an, MafSnahmen
zu ergreifen, die sicherstellen,
dass ihr Personal und andere
Personen, die in ihrem Auftrag
mit dem Betrieb und der Nutzung
von KI-Systemen befasst sind,
tiber ein ausreichendes Maf8
an KI-Kompetenz verfiigen,
wobei ihre technischen
Kenntnisse, ihre Erfahrung, ihr
Ausbildungs- und
Schulungsniveau und der
Kontext, in dem die KI-Systeme
eingesetzt werden sollen, sowie
die Personen oder
Personengruppen, bei denen die
KI-Systeme eingesetzt werden
sollen, zu berucksichtigen sind.”

Abanderung 29

en der Union fallen, gelten nur
Artikel 6 Absatz 1, Artikel 60a,
Artikel 102 bis 109, Artikel 110a
bis 1101, Artikel 111 und

Artikel 112. Artikel 57 gilt nur,
soweit die Anforderungen an
Hochrisiko-KI-Systeme gemals
dieser Verordnung im Rahmen
der genannten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union eingebunden
wurden.”

Gednderter Text

(1) Die Anbieter und Betreiber
von KI-Systemen ergreifen
MafSnahmen, um die
Verbesserung der KI-
Kompetenz ihres Personals
und anderer Personen zu
unterstiitzen, die in ihrem
Auftrag mit dem Betrieb und der
Nutzung von KI-Systemen befasst
sind, wobei ihre technischen
Kenntnisse, ihre Erfahrung, ihre
allgemeine und berufliche
Bildung und der Kontext, in dem
die KI-Systeme eingesetzt werden
sollen, sowie die Personen oder
Personengruppen, bei denen die
KI-Systeme eingesetzt werden
sollen, zu berucksichtigen sind.
Diese Verpflichtung erstreckt
sich nicht darauf, fiir
irgendeine Person ein
bestimmtes Niveau an KI-
Kompetenz zu garantieren.



Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 4
Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 4 - Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text

(1a) Die Kommission gibt
Leitlinien dazu heraus, wie die
Verpflichtung der Anbieter
und Betreiber von KI-
Systemen gemadf8 Absatz 1 in
der Praxis umzusetzen ist.

Abanderung 30

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 4
Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 4 - Absatz 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text

(1b) Die Kommission und die
Mitgliedstaaten fordern und
unterstiitzen die KI-
Kompetenz in der Gesellschaft
und in der Gesamtbevolkerung
und unterstiitzen, begiinstigen
und erganzen die
Bemiihungen der Anbieter und
Betreiber von KI-Systemen bei
der Erfiillung ihrer
Verpflichtung nach Absatz 1
und vor allem die
diesbeziiglichen Bemiihungen
von KMU beispielsweise
dadurch, dass sie offentlich-
private Partnerschafien
schaffen.”

Abanderung 31

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 5



Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 4 a (neu) - Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Soweit dies zur Erkennung
und Korrektur von Verzerrungen
im Zusammenhang mit
Hochrisiko-KI-Systemen im
Einklang mit Artikel 10 Absatz 2
Buchstaben f und g dieser
Verordnung erforderlich ist,
durfen die Anbieter solcher
Systeme ausnahmsweise
besondere Kategorien
personenbezogener Daten
verarbeiten, wobei sie
angemessene Vorkehrungen zum
Schutz der Grundrechte und
Grundfreiheiten naturlicher
Personen treffen mussen.
Zusatzlich zu den Vorkehrungen
der Verordnungen (EU) 2016/679
und (EU) 2018/1725 und der
Richtlinie (EU) 2016/680, soweit
zutreffend, mussen alle folgenden
Bedingungen erfullt sein, damit
eine solche Verarbeitung
stattfinden darf:

Abanderung 32

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 5
Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 4 a (neu) - Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Absatz 1 kann auf
Anbieter und Betreiber anderer
KI-Systeme und KI-Modelle und
auf Betreiber von Hochrisiko-KI-
Systemen angewandt werden,
wenn dies zu den dort
genannten Zwecken
erforderlich und

Gednderter Text

(1) Soweit dies zur Erkennung
und Korrektur von Verzerrungen
im Zusammenhang mit
Hochrisiko-KI-Systemen im
Einklang mit Artikel 10 Absatz 2
Buchstaben f und g dieser
Verordnung unbedingt
erforderlich ist, durfen die
Anbieter solcher Systeme
ausnahmsweise besondere
Kategorien personenbezogener
Daten verarbeiten, wobei sie
angemessene Vorkehrungen zum
Schutz der Grundrechte und
Grundfreiheiten naturlicher
Personen treffen mussen.
Zusatzlich zu den in den
Verordnungen (EU) 2016/679 und
(EU) 2018/1725 und der
Richtlinie (EU) 2016/680, soweit
zutreffend, genannten
Vorkehrungen mussen alle
folgenden Bedingungen erfullt
sein, damit eine solche
Verarbeitung stattfinden darf:

Gednderter Text

(2) Anbieter und Betreiber
anderer KI-Systeme und KI-
Modelle und Betreiber von
Hochrisiko-KI-Systemen diirfen
ausnahmsweise besondere
Kategorien
personenbezogener Daten
verarbeiten, sofern



verhdltnismdfig ist und sofern
die Bedingungen der in
diesem Absatz festgelegten
Vorkehrungen erfiillt sind.”

Abanderung 33

Vorschlag fiir eine Verordnung

a) Die Verarbeitung zur
Erkennung und Korrektur von
Verzerrungen im Hinblick auf
mogliche Verzerrungen
erforderlich ist, die die
Gesundheit und Sicherheit von
Personen beeintrachtigen,
negative Auswirkungen
hinsichtlich der Grundrechte
haben oder zu einer nach den
Rechtsvorschriften der Union
verbotenen Diskriminierung
fiihren diirften, insbesondere
wenn die Datenausgaben die
Eingaben fiir kiinftige
Operationen beeinflussen, und

b) alle in Absatz 1
genannten Bedingungen und

Vorkehrungen Anwendung
finden.

Dieser Absatz begriindet keine
Verpflichtung, eine solche
Erkennung und Korrektur von
Verzerrungen vorzunehmen.”

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 5 a (neu)

Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 5 - Absatz 1 - Unterabsatz 1 - Buchstabe h a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedanderter Text

5a. In Artikel 5 Absatz 1
Unterabsatz 1 wird folgender
Buchstabe angefiigt:

~ha) das Inverkehrbringen,
die Inbetriebnahme und die
Verwendung eines KI-Systems,
das realistische Bilder oder
Videos so verdndert,



Abanderung 34

Vorschlag fir eine Verordnung

manipuliert oder kiinstlich
erzeugt, dass eindeutig
sexuelle Handlungen oder
intime Korperteile einer
bestimmbaren natiirlichen
Person dargestellt werden,
ohne dass diese Person ihre
Einwilligung erteilt hat.

Dieses Verbot gilt nicht fiir
Anbieter oder Betreiber von
KI-Systemen, die wirksame
SicherheitsmafSnahmen
ergriffen haben, um der
Erzeugung solcher
Darstellungen vorzubeugen
und dauerhaft zu verhindern,
dass das System nach seinem
Inverkehrbringen oder seiner
Inbetriebnahme entgegen der
Absicht des Anbieters oder
Betreibers missbrduchlich
verwendet wird.

Dieses Verbot hindert KI-
Anbieter nicht daran, die in
Unterabsatz 1 genannten
Fahigkeiten zu entwickeln.”

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 5 b (neu)

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 6 - Absatz 1

Derzeitiger Wortlaut

(1) Ungeachtet dessen, ob ein
KI-System unabhangig von den
unter den Buchstaben a und b
genannten Produkten in Verkehr
gebracht oder in Betrieb
genommen wird, gilt es als
Hochrisiko-KI-System, wenn die
beiden folgenden Bedingungen

Gednderter Text

5b. Artikel 6 Absatz 1 wird
wie folgt gedndert:

»(1) Ungeachtet dessen, ob ein
KI-System unabhangig von den
unter den Buchstaben a und b
genannten Produkten in Verkehr
gebracht oder in Betrieb
genommen wird, gilt es als
Hochrisiko-KI-System, wenn die
beiden folgenden Bedingungen



erfullt sind:

a) das KI-System soll als
Sicherheitsbauteil eines unter die
in Anhang I aufgefuhrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallenden Produkts
verwendet werden oder das KI-
System ist selbst ein solches
Produkt;

b) das Produkt, dessen
Sicherheitsbauteil gemals
Buchstabe a das KI-System ist,
oder das KI-System selbst als
Produkt muss einer
Konformitatsbewertung durch
Dritte im Hinblick auf das
Inverkehrbringen oder die
Inbetriebnahme dieses Produkts
gemal’ den in Anhang I
aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union unterzogen werden.

Abanderung 35

Vorschlag fir eine Verordnung

erfullt sind:

a) das KI-System soll als
Sicherheitsbauteil eines unter die
in Anhang I aufgefuhrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallenden Produkts
verwendet werden, wenn seine
Leistung erforderlich ist, um
sicherzustellen, dass das
Produkt oder das KI-System
den einschldgigen
Sicherheitsanforderungen der
Union entspricht, oder das KI-
System ist selbst ein solches
Produkt;

b) das Produkt, dessen
Sicherheitsbauteil gemals
Buchstabe a das KI-System ist,
oder das KI-System selbst als
Produkt muss einer
Konformitatsbewertung durch
Dritte im Hinblick auf das
Inverkehrbringen oder die
Inbetriebnahme dieses Produkts
gemal’ den in Anhang I
aufgefihrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union unterzogen
werden.”

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 5 ¢ (neu)

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 6 - Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

5c. In Artikel 6 wird
folgender Absatz 1a angefiigt:

»(1a) Fur die Zwecke dieser
Verordnung werden
Funktionen, die ausschliefSlich
dazu dienen, den Benutzer bei
der Bedienung zu
unterstiitzen, die Leistung zu



Abanderung 36

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 6
Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 6 - Absatz 4

Vorschlag der Kommission

6. Artikel 6 Absatz 4 erhalt
folgende Fassung:

»(4) Ein Anbieter, der der
Auffassung ist, dass ein in
Anhang III aufgefiihrtes KI-
System nicht hochriskant ist,
dokumentiert seine
Bewertung, bevor dieses
System in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen
wird. Auf Verlangen der
zustdandigen nationalen
Behorden legt der Anbieter die
Dokumentation der Bewertung
vor.”

Abanderung 37

Vorschlag fiir eine Verordnung

optimieren, die
Dienstleistungseffizienz zu
steigern, Prozesse zu
automatisieren, die
Benutzerfreundlichkeit zu
verbessern oder die Qualitat in
nicht sicherheitsrelevanien
Bereichen zu kontrollieren,
nicht als
Sicherheitsfunktionen im
Sinne dieser Verordnung
angesehen, sofern ihr Ausfall
keine unmittelbaren Risiken
fiir die Gesundheit oder
Sicherheit mit sich bringt.”

Gednderter Text

entfallt

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 9 a (neu)



Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 25 - Absatz 2

Derzeitiger Wortlaut

(2) Unter den in Absatz 1
genannten Umstanden gilt der
Anbieter, der das KI-System
ursprunglich in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen hatte,
nicht mehr als Anbieter dieses
spezifischen KI-Systems fur die
Zwecke dieser Verordnung.
Dieser Erstanbieter arbeitet eng
mit neuen Anbietern zusammen,
stellt die erforderlichen
Informationen zur Verfugung und
sorgt fir den vernunftigerweise
zu erwartenden technischen
Zugang und sonstige
Unterstutzung, die fur die
Erfullung der in dieser
Verordnung festgelegten
Pflichten, insbesondere in Bezug
auf die Konformitatshewertung
von Hochrisiko-KI-Systemen,
erforderlich sind. Dieser Absatz
gilt 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.

Gednderter Text

9a. Artikel 25 Absatz 2 erhalt
folgende Fassung:

»(2) Unter den in Absatz 1
genannten Umstanden gilt der
Anbieter, der das KI-System
ursprunglich in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen hatte,
nicht mehr als Anbieter dieses
spezifischen KI-Systems fur die
Zwecke dieser Verordnung.

Dieser Erstanbieter, wie auch

jeder Anbieter von KI-

Modellen mit allgemeinem
Verwendungszweck, dessen
Modelle in Hochrisiko-KI-
Systeme integriert sind,
arbeitet eng mit neuen Anbietern
zusammen, stellt die
erforderlichen Informationen zur
Verfugung und sorgt fur den
vernunftigerweise zu
erwartenden technischen Zugang



Abanderung 38

Vorschlag fiir eine Verordnung

und sonstige Unterstutzung, die
fur die Erfullung der in dieser
Verordnung festgelegten
Pflichten, insbesondere in Bezug
auf die Konformitatsbewertung
von Hochrisiko-KI-Systemen,
erforderlich sind.

Diese Pflicht umfasst folgende
Aspekte:

a) die Bereitstellung einer
technischen Dokumentation,
die ausreicht, um die
Einhaltung der Anforderungen
nach Artikel 16 zu bewerten;

b) die Offenlegung
bekannter Einschrankungen
und Fehlerarten, die sich auf
Anwendungen mit hohem
Risiko auswirken konnten;

c) die Bereitstellung eines
angemessenen technischen
Zugangs zu Priif- und
Validierungszwecken.

Dieser Absatz gilt 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.”

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 9 b (neu)

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 27 - Absatz 4

Derzeitiger Wortlaut

(4) Wird eine der in diesem
Artikel festgelegten Pflichten
bereits infolge einer gemald

Gednderter Text

9b. Artikel 27 Absatz 4 erhadlt
folgende Fassung:

»(4) Wird eine der in diesem
Artikel festgelegten Pflichten
bereits infolge einer gemals



Artikel 35 der Verordnung (EU)
2016/679 oder Artikel 27 der
Richtlinie (EU) 2016/680
durchgefuhrten Datenschutz-
Folgenabschatzung erfullt, so
erganzt die Grundrechte-
Folgenabschatzung gemals Absatz
1 des vorliegenden Artikels diese
Datenschutz-Folgenabschatzung.

Abanderung 39

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 10

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 28 - Absatz 8 (neu)

Vorschlag der Kommission

10. In Artikel 28 wird
folgender Absatz 8 angefiigt:

Die gemadf dieser Verordnung
benannten notifizierenden
Behorden, die fiir KI-Systeme
zustandig sind, die unter die
in Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union fallen, werden
so eingerichtet, organisiert
und gefiihrt, dass
sichergestellt ist, dass die
Konformitdtsbewertungsstelle,
die ihre Benennung sowohl
gemadf$ dieser Verordnung als
auch gemdf8 den in Anhang I
Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch

Artikel 35 der Verordnung (EU)
2016/679 oder Artikel 27 der
Richtlinie (EU) 2016/680
durchgefuhrten Datenschutz-
Folgenabschatzung erfullt, muss
der Betreiber bei der
Durchfiihrung die Grundrechte-
Folgenabschatzung gemals
Absatz 1 des vorliegenden
Artikels entweder Verweise auf
die einschlagigen Abschnitte
dieser Datenschutz-
Folgenabschatzung oder die
einschldgigen Teile dieser
Datenschutz-
Folgenabschdtzung in die
Grundrechte-
Folgenabschdtzung
aufnehmen.”

Gednderter Text

entfallt



riften der Union beantragt, die
Moglichkeit erhadlt, einen
einzigen Antrag zu stellen und
sich einem einzigen
Bewertungsverfahren zu
unterziehen, um gemadf dieser
Verordnung und den in
Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union benannt zu
werden, sofern die
einschlagigen
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union ein solches
einziges Antrags- und
Bewertungsverfahren
vorsehen.

Abanderung 40

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 10
Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 28 - Absatz 8 (neu) - Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Das in diesem Absatz entfallt
genannte einzige Antrags- und
Bewertungsverfahren steht
auch notifizierten Stellen
offen, die bereits im Rahmen
der in Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union benannt
wurden, wenn diese
notifizierten Stellen ihre
Benennung gemaf$ dieser
Verordnung beantragen,
sofern die einschldgigen
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union ein solches
Verfahren vorsehen.

Abanderung 41



Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 10
Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 28 - Absatz 8 (neu) - Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

In dem einzigen Antrags- und
Bewertungsverfahren wird
unnotige Doppelarbeit
vermieden, auf den
bestehenden
Benennungsverfahren gemaf8
den in Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union aufgebaut
und die Einhaltung der
Anforderungen an notifizierte
Stellen sowohl gemap dieser
Verordnung als auch gemaf3
den einschldgigen
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union gewdhrleistet.

Abanderung 42

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 11
Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 29 - Absatz 4 - Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Notifizierte Stellen, die im
Rahmen einer der in Anhang 1
Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union benannt
wurden und das einzige
Antrags- und
Bewertungsverfahren gemaf8
Artikel 28 Absatz 8 in
Anspruch nehmen, stellen den
einzigen Antrag auf
Bewertung bei der
notifizierenden Behorde, die

entfallt

entfallt

Gednderter Text

Gednderter Text



gemdfS diesen
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union benannt
wurde.

Abanderung 43

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 12 a (neu)

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 42 - Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 44

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 13

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 43 - Absatz 3

Vorschlag der Kommission

13. Artikel 43 Absatz 3 erhalt

Gednderter Text

12a. In Artikel 42 wird
folgender Absatz eingefiigt:

»~(2a) Unterliegt ein KI-System
den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2024/2847
sowie den Anforderungen des
Artikels 15 und erfiillt dieses
Hochrisiko-KI-System die
grundlegenden
Cybersicherheitsanforderunge
n der Verordnung (EU)
2024/2847, so wird davon
ausgegangen, dass es die
Cybersicherheitsanforderunge
n des Artikels 15 erfiillt,
soweil diese Anforderungen
von der gemdf der
Verordnung (EU) 2024/2847
ausgestellten EU-
Konformitdtserklarung oder
Teilen davon abgedeckt sind.”

Gednderter Text

entfallt



folgende Fassung:

~Bei den Hochrisiko-KI-
Systemen, die unter die in
Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union fallen, befolgt
der Anbieter des Systems das
einschlagige
Konformitdtsbewertungsverfa
hren, das nach den
einschlagigen
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union erforderlich
ist. Die in Abschnitt 2 dieses
Kapitels festgelegten
Anforderungen gelten fiir
diese Hochrisiko-KI-Systeme
und werden in diese
Bewertung einbezogen. Die
Bewertung des
Qualitatsmanagementsystems
gemdfS Artikel 17 und
Anhang VII findet ebenfalls
Anwendung.

Fir die Zwecke dieser
Konformitdtsbewertung sind
die notifizierten Stellen, die
gemdf$ den in Anhang 1
Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union notifiziert
wurden, dazu befugt, die
Konformitdt der Hochrisiko-
KI-Systeme mit den in
Abschnitt 2 festgelegten
Anforderungen zu bewerten,
sofern im Rahmen des gemaf$
den
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union
durchgefiihrten
Notifizierungsverfahrens
gepriift wurde, dass diese
notifizierten Stellen die in
Artikel 31 Absdtze 4, 5, 10
und 11 festgelegten
Anforderungen erfiillen.



Unbeschadet des Artikels 28
beantragen solche
notifizierten Stellen, die nach
den in Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union notifiziert
wurden, ihre Benennung
gemafS Abschnitt 4 spdtestens
[18 Monate nach Inkrafttreten
dieser Verordnung].

Wenn eine in Anhang 1
Abschnitt A aufgefiihrte
Harmonisierungsrechtsvorsch
rift der Union dem Hersteller
des Produkts die Moglichkeit
einraumt, auf eine
Konformitdatsbewertung durch
Dritte zu verzichten, sofern
dieser Hersteller
harmonisierte Normen, die
alle einschldagigen
Anforderungen abdecken,
angewandt hat, so darf dieser
Hersteller nur dann von dieser
Moglichkeit Gebrauch
machen, wenn er auch
harmonisierte Normen oder
gegebenenfalls gemeinsame
Spezifikationen gemafs
Artikel 41, die alle in
Abschnitt 2 dieses Kapitels
festgelegten Anforderungen
abdecken, angewandt hat.

Wenn ein Hochrisiko-KI-
System sowohl unter die in
Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union als auch
unter eine der in Anhang 111
aufgefiihrten Kategorien fallt,
befolgt der Anbieter des
Systems das einschldgige
Konformitdtsbewertungsverfa
hren, das nach den in
Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten einschldgigen



Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union erforderlich

Abanderung 45

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 13
Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 43 - Absatz 4 - Unterabsatz 3

Vorschlag der Kommission

Wenn ein Hochrisiko-KI-
System sowohl unter die in
Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union als auch
unter eine der in Anhang III
aufgefiihrten Kategorien fdllt,
befolgt der Anbieter des
Systems das einschldgige
Konformitdtsbewertungsverfa
hren, das nach den in
Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten einschldgigen
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union erforderlich
ist.”

Abanderung 46

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 14
Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 49 - Absatz 2

Vorschlag der Kommission

14. Artikel 49 Absatz 2 wird
gestrichen.

Abanderung 47

entfallt

entfallt

Gednderter Text

Gednderter Text



Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 15

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 50 - Absatz 7

Vorschlag der Kommission

(7) Das Biiro fiir Kiinstliche
Intelligenz fordert und
erleichtert die Ausarbeitung von
Praxisleitfaden auf Unionsebene,
um die wirksame Umsetzung der
Pflichten in Bezug auf die
Feststellung, Markierung und
Kennzeichnung kunstlich
erzeugter oder manipulierter
Inhalte zu erleichtern. Die
Kommission kann nach dem
Verfahren des Artikels 56
Absatz 6 Unterabsatz 1 priifen,
ob die Befolgung dieser
Praxisleitfaden angemessen ist,
um die Einhaltung der in Absatz 2
festgelegten Pflichten zu
gewahrleisten. Halt sie den
Leitfaden fur nicht angemessen,
so kann die Kommission einen
Durchfuhrungsrechtsakt gemafd
dem in Artikel 98 Absatz 2
genannten Prufverfahren
erlassen, in dem gemeinsame
Vorschriften fur die Umsetzung
dieser Pflichten festgelegt
werden.

Abanderung 48

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 16

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 56 - Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Die Kommission und das KI-
Gremium uberwachen und
bewerten regelmalSig die
Verwirklichung der Ziele der
Praxisleitfaden durch die

Gedanderter Text

(7) Die Kommission fordert
und erleichtert die Ausarbeitung
von Praxisleitfaden auf
Unionsebene, um die wirksame
Umsetzung der Pflichten in Bezug
auf die Feststellung, Markierung
und Kennzeichnung kunstlich
erzeugter oder manipulierter
Inhalte zu erleichtern. Die
Kommission priift nach dem
Verfahren des Artikels 56
Absatz 6 Unterabsatz 1, ob die
Befolgung dieser Praxisleitfaden
angemessen ist, um die
Einhaltung der in Absatz 2
festgelegten Pflichten zu
gewahrleisten. Halt sie den
Leitfaden fur nicht angemessen,
so kann die Kommission einen
Durchfuhrungsrechtsakt gemals
dem in Artikel 98 Absatz 2
genannten Prufverfahren
erlassen, in dem gemeinsame
Vorschriften fur die Umsetzung
dieser Pflichten festgelegt
werden.

Gednderter Text

(6) Die Kommission und das KI-
Gremium uberwachen und
bewerten regelmalSig die
Verwirklichung der Ziele der
Praxisleitfaden durch die



Beteiligten und deren Beitrag zur
ordnungsgemalsen Anwendung
dieser Verordnung. Die
Kommission bewertet unter
weitestgehender
Berucksichtigung der
Stellungnahme des KI-Gremiums,
ob die Praxisleitfaden die in den
Artikeln 53 und 55 vorgesehenen
Pflichten abdecken, und
uberwacht und bewertet
regelmalSig die Verwirklichung
von deren Zielen. Die Kommission
veroffentlicht ihre Bewertung der
Angemessenheit der
Praxisleitfaden.

Abanderung 49

Vorschlag fiir eine Verordnung

Beteiligten und deren Beitrag zur
ordnungsgemalsen Anwendung
dieser Verordnung. Die
Kommission bewertet unter
weitestgehender
Berucksichtigung der
Stellungnahme des KI-Gremiums
und anderer einschldgiger
zustdndiger Behorden, ob die
Praxisleitfaden die in den
Artikeln 53 und 55 vorgesehenen
Pflichten abdecken, und
uberwacht und bewertet
regelmalSsig die Verwirklichung
von deren Zielen. Die Kommission
veroffentlicht ihre Bewertung der
Angemessenheit der
Praxisleitfaden.

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 17 - Buchstabe a

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 57 - Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Das Buro fur Kunstliche
Intelligenz kann ebenfalls auf
Unionsebene ein KI-Reallabor fur
KI-Systeme einrichten, die unter
Artikel 75 Absatz 1 fallen. Ein
solches KI-Reallabor wird in
enger Zusammenarbeit mit den
jeweils zustandigen Behorden
umgesetzt, insbesondere wenn
die Einhaltung anderer
Rechtsvorschriften der Union als
dieser Verordnung im KI-
Reallabor beaufsichtigt wird, und
gewahrt KMU vorrangigen
Zugang dazu.

Gedanderter Text

(3a) Das Buro fur Kunstliche
Intelligenz kann ebenfalls auf
Unionsebene ein KI-Reallabor fur
KI-Systeme einrichten, die unter
Artikel 75 Absatz 1 fallen. Ein
solches KI-Reallabor wird in
enger Zusammenarbeit mit den
jeweils zustandigen Behorden
umgesetzt, insbesondere wenn
die Einhaltung anderer
Rechtsvorschriften der Union als
dieser Verordnung im KI-
Reallabor beaufsichtigt wird, und
gewahrt KMU, darunter Start-
up-Unternehmen, vorrangigen
Zugang dazu.

Soweit die in Absatz 5
genannten innovativen KI-
Systeme personenbezogene
Daten verarbeiten oder



Abanderung 50

Vorschlag fiir eine Verordnung

anderweitig der Aufsicht
anderer nationaler Behorden
bzw. anderer zustandiger
Behorden unterliegen, die
Zugang zu personenbezogenen
Daten gewdhren oder
unterstiitzen, sorgt das Biiro
fiir Kiinstliche Intelligenz
dafiir, dass die nationalen
Datenschutzbehorden, der
EDSA oder diese anderen
nationalen bzw. zustdndigen
Behorden in den Betrieb des
KI-Reallabors, das auf der
Ebene der EU einrichtet
wurde, einbezogen und an der
Uberwachung dieser Aspekte
beteiligt werden, soweit diese
ihre jeweiligen Aufgaben und
Befugnisse betreffen, in
Ubereinstimmung mit der
Verordnung (EU) 2016/679,
der Verordnung (EU)
2018/1725 und der Richtlinie
(EU) 2018/680.

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 17 - Buchstabe b

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 57 - Absatz 5

Vorschlag der Kommission

(5) Die nach diesem Artikel
eingerichteten KI-Reallabore
bieten eine kontrollierte
Umgebung, um die Innovation zu
fordern und die Entwicklung, das
Training, das Testen und die
Validierung innovativer KI-
Systeme fiir einen begrenzten
Zeitraum vor ihrem
Inverkehrbringen oder ihrer
Inbetriebnahme nach einem
bestimmten zwischen den
Anbietern oder zukunftigen

Gednderter Text

(5) Die nach diesem Artikel
eingerichteten KI-Reallabore
bieten eine kontrollierte
Umgebung, um die Innovation zu
fordern und die Entwicklung, das
Training, das Testen und die
Validierung innovativer KI-
Systeme fur einen begrenzten
Zeitraum vor ihrem
Inverkehrbringen oder ihrer
Inbetriebnahme nach einem
bestimmten zwischen den
Anbietern oder zukunftigen



Anbietern und der zustandigen
Behorde vereinbarten Reallabor-
Plan zu erleichtern, wobei sie
dafur sorgen, dass angemessene
Schutzvorkehrungen bestehen. In
diesen Reallaboren konnen auch
darin beaufsichtigte Tests unter
Realbedingungen durchgefuhrt
werden. Der Plan fur das
Reallabor enthalt, soweit
zutreffend, den Plan fur einen
Test unter Realbedingungen in
einem einzigen Dokument.“

Abanderung 51

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anbietern und den zustandigen
Behorden vereinbarten
Reallabor-Plan zu erleichtern,
wobei sie dafiir sorgen, dass
angemessene
Schutzvorkehrungen bestehen. In
diesen Reallaboren konnen auch
darin beaufsichtigte Tests unter
Realbedingungen durchgefuhrt
werden. Der Plan fiir das
Reallabor enthalt, soweit
zutreffend, den Plan fur einen
Test unter Realbedingungen in
einem einzigen Dokument.”

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 17 - Buchstabe e

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 57 - Absatz 14

Vorschlag der Kommission

(14) Die zustandigen nationalen
Behorden koordinieren ihre
Tatigkeiten und arbeiten im
Rahmen des KI-Gremiums
zusammen. Sie unterstutzen die
gemeinsame Einrichtung und den
gemeinsamen Betrieb von KI-
Reallaboren, auch in
verschiedenen Sektoren.

Gednderter Text

(14) Die zustandigen nationalen
Behorden koordinieren ihre
Tatigkeiten und arbeiten im
Rahmen des KI-Gremiums
zusammen. Sie unterstutzen die
gemeinsame Einrichtung und den
gemeinsamen Betrieb von KI-
Reallaboren, auch in
verschiedenen Sektoren.

Bei Beratungen im Rahmen
des Gremiums geben der
Europdische
Datenschutzbeauftragie und
das Biiro fiir Kiinstliche
Intelligenz im Rahmen ihrer
Aufgaben im Gremium auch
Riickmeldungen ab und
tauschen sich iiber bewahrte
Verfahren zu Fragen im
Zusammenhang mit der
FEinrichtung und dem Betrieb
von KI-Reallaboren aus, die in
ihrem jeweiligen
Zustdndigkeitsbereich



Abanderung 52

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 18

Verordnung (EU) 2024/1689

eingerichtet wurden.

Artikel 58 - Absatz 1 - Buchstabe d (neu)

Vorschlag der Kommission

d) detaillierte Vorschriften fur
die Fuhrung von KI-Reallaboren
gemals Artikel 57, auch in Bezug
auf die Wahrnehmung der
Aufgaben der zustandigen
Behorden und die Koordinierung
und Zusammenarbeit auf
nationaler und EU-Ebene.

Abanderung 53

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gedanderter Text

d) detaillierte Vorschriften fur
die Fuhrung von KI-Reallaboren
gemal’ Artikel 57, auch in Bezug
auf die Wahrnehmung der
Aufgaben der zustandigen
Behorden, die Beteiligung der
zustandigen
Datenschutzbehorden und die
Beaufsichtigung durch diese
und die Koordinierung und
Zusammenarbeit auf nationaler
Ebene und auf EU-Ebene.

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 19 - Buchstabe a

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 60 - Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Tests von Hochrisiko-KI-Systemen
unter Realbedingungen konnen
von Anbietern oder zukunftigen
Anbietern von Hochrisiko-KI-
Systemen, die in Anhang III
genannt sind oder unter die in
Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union fallen,
aulSerhalb von KI-Reallaboren
gemal’ diesem Artikel und dem in
diesem Artikel genannten Plan fur
einen Test unter

Gednderter Text

(1) Tests von Hochrisiko-KI-
Systemen unter Realbedingungen
konnen von Anbietern oder
zukunftigen Anbietern von
Hochrisiko-KI-Systemen, die in
Anhang III genannt sind,
aulserhalb von KI-Reallaboren
gemals diesem Artikel und dem in
diesem Artikel genannten Plan fur
einen Test unter
Realbedingungen - unbeschadet
der Verbote des Artikels 5 -
durchgefuhrt werden.



Realbedingungen - unbeschadet
der Verbote des Artikels 5 -
durchgefuhrt werden.

Abanderung 54

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 19 - Buchstabe b

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 60 - Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Anbieter oder zukunftige
Anbieter konnen Hochrisiko-KI-
Systeme, die in Anhang III
genannt sind oder unter die in
Anhang I Abschnitt A
aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorsch
riften der Union fallen, vor
deren Inverkehrbringen oder
Inbetriebnahme jederzeit selbst
oder in Partnerschaft mit einem
oder mehreren Betreibern oder
zukunftigen Betreibern unter
Realbedingungen testen.

Abanderung 55

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 20

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 60 a (neu) - Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Die Mitgliedstaaten, die
Kommission, die
Marktuberwachungsbehorden
und die Behorden, die fiir
Verwaltung und Betrieb der unter
die in Anhang I Abschnitt B
aufgefuhrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallenden
Infrastrukturen und Produkte

Gednderter Text

(2) Anbieter oder zukunftige
Anbieter konnen in Anhang III
genannte Hochrisiko-KI-
Systeme vor deren
Inverkehrbringen oder
Inbetriebnahme jederzeit selbst
oder in Partnerschaft mit einem
oder mehreren Betreibern oder
zukunftigen Betreibern unter
Realbedingungen testen.

Gednderter Text

(3) Die Mitgliedstaaten, die
Kommission, die zustdndigen
nationalen Behorden, darunter
die Marktuberwachungsbehorden
und die Behorden, die fur
Verwaltung und Betrieb der unter
die in Anhang I Abschnitt B
aufgefuhrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallenden



zustandig sind, arbeiten eng und
nach Treu und Glauben
zusammen und beseitigen alle
praktischen Hindernisse, auch -
soweit erforderlich - in Bezug auf
Verfahrensvorschriften fur den
Zugang zu physischen
offentlichen Infrastrukturen, um
die freiwillige
Realtestvereinbarung erfolgreich
umzusetzen und KI-gestutzte
Produkte, die unter die in
Anhang I Abschnitt B
aufgefuhrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, zu testen.

Abanderung 56

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 21

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 63 - Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) KMU, einschliefSlich Start-
up-Unternehmen, konnen
bestimmte Elemente des in
Artikel 17 vorgeschriebenen
Qualitatsmanagementsystems in
vereinfachter Weise einhalten. Zu
diesem Zweck arbeitet die
Kommission Leitlinien zu den
Elementen des
Qualitatsmanagementsystems
aus, die unter Berucksichtigung
der Bedurfnisse von KMU in
vereinfachter Weise eingehalten
werden konnen, ohne das
Schutzniveau oder die
Notwendigkeit zur Einhaltung der
Anforderungen in Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme zu
beeintrachtigen.

Infrastrukturen und Produkte
zustandig sind, arbeiten eng und
nach Treu und Glauben
zusammen und beseitigen alle
praktischen Hindernisse, auch -
soweit erforderlich - in Bezug auf
Verfahrensvorschriften fur den
Zugang zu physischen
offentlichen Infrastrukturen, um
die freiwillige
Realtestvereinbarung erfolgreich
umzusetzen und KI-gestutzte
Produkte, die unter die in
Anhang I Abschnitt B
aufgefihrten
Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, zu testen.

Gednderter Text

(1) KMU, einschliefSlich Start-
up-Unternehmen, und
Kleinstunternehmen konnen
bestimmte Elemente des in
Artikel 17 vorgeschriebenen
Qualitatsmanagementsystems in
vereinfachter Weise einhalten. Zu
diesem Zweck arbeitet die
Kommission Leitlinien zu den
Elementen des
Qualitatsmanagementsystems
aus, die unter Berucksichtigung
der Bedurfnisse von KMU und
Kleinstunternehmen in
vereinfachter Weise eingehalten
werden konnen, ohne das
Schutzniveau oder die
Notwendigkeit zur Einhaltung der
Anforderungen in Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme zu
beeintrachtigen.



Abanderung 57

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 21 a (neu)

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 64 - Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 58

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

21a. In Artikel 64 wird
folgender Absatz 2a angefiigt:

»(2a) Unbeschadet des
Haushaltsverfahrens muss das
Biiro fiir Kiinstliche
Intelligenz im Wege der
bestehenden
Finanzinstrumente mit
angemessenen personellen,
finanziellen und technischen
Ressourcen und mit einer
entsprechenden Infrastruktur
ausgestattet werden, damit es
seine Aufgaben erfiillen, seine
Pflichten wirksam
wahrnehmen und seine
Befugnisse in Bezug auf die
Durchsetzung der Verordnung
(EU) 2024/1689 ausiiben kann.
Insbesondere muss das Biiro
fiir Kiinstliche Intelligenz iiber
eine ausreichende Anzahl
standig verfiigbarer
Mitarbeiter mit fundierten
Kompetenzen und
technischem Fachwissen
aufweisen. Das KI-Gremium
muss den Kompetenz- und
Ressourcenbedarf bewerten.”

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 22 - Buchstabe b

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 69 - Absatz 3



Vorschlag der Kommission

b) Absatz 3 wird gestrichen.

Abanderung 59

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 24
Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 72 - Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Das System zur
Beobachtung nach dem
Inverkehrbringen muss auf einem
Plan fur die Beobachtung nach
dem Inverkehrbringen beruhen.
Der Plan fur die Beobachtung
nach dem Inverkehrbringen ist
Teil der in Anhang IV genannten
technischen Dokumentation. Die
Kommission nimmt Leitlinien fur
den Plan fur die Beobachtung
nach dem Inverkehrbringen an.

Abanderung 60

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

entfallt

Gednderter Text

(3) Das System zur
Beobachtung nach dem
Inverkehrbringen muss auf einem
Plan fur die Beobachtung nach
dem Inverkehrbringen beruhen.
Der Plan fur die Beobachtung
nach dem Inverkehrbringen ist
Teil der in Anhang IV genannten
technischen Dokumentation. Die
Kommission nimmt Leitlinien fur
den Plan fur die Beobachtung
nach dem Inverkehrbringen an,
einschliefflich eines Musters
mit den bis zum 2. Februar
2027 aufzunehmenden
Elementen.

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 25 - Buchstabe b

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 75 - Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Beruht ein KI-System auf einem
KI-Modell mit allgemeinem
Verwendungszweck, mit
Ausnahme von KI-Systemen im
Zusammenhang mit Produkten,
die unter die in Anhang I
aufgefuhrten

Gednderter Text

(1) Beruht ein KI-System auf
einem KI-Modell mit allgemeinem
Verwendungszweck, mit
Ausnahme von KI-Systemen im
Zusammenhang mit Produkten,
die unter die in Anhang I
aufgefihrten



Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, und werden
dieses Modell und System von
demselben Anbieter entwickelt,
so ist das Buro fur Kunstliche
Intelligenz ausschlief8lich
zustdndig fiir die
Beaufsichtigung und
Durchsetzung der Pflichten aus
dieser Verordnung in Bezug auf
dieses System im Einklang mit
den Aufgaben und
Zustandigkeiten, die es den
Marktuberwachungsbehorden
ubertragen hat. Das Buro fur
Kunstliche Intelligenz ist
ebenfalls ausschlieflich fiir die
Beaufsichtigung und
Durchsetzung der Pflichten aus
dieser Verordnung in Bezug auf
KI-Systeme zustdndig, die eine
benannte sehr grofse Online-
Plattform oder sehr grof3e Online-
Suchmaschine im Sinne der
Verordnung (EU) 2022/2065
bilden oder die darin integriert
sind.

Harmonisierungsrechtsvorschrift
en der Union fallen, sowie von
KI-Systemen, die in Anhang III
Punkt 2 aufgefiihrt sind, und
werden dieses Modell und System
von demselben Anbieter oder
von Anbietern, die derselben
Unternehmensgruppe
angehoren, entwickelt, so ist das
Buro fur Kunstliche Intelligenz
befugt, die eine Beaufsichtigung
und Durchsetzung mit Blick auf
die Pflichten aus dieser
Verordnung im Einklang mit den
Aufgaben und Zustandigkeiten,
die es den
Marktuberwachungsbehorden
ubertragen hat, durchzufiihren.
Das Buro fur Kunstliche
Intelligenz ist ebenfalls befugt,
eine Beaufsichtigung und
Durchsetzung mit Blick auf die
Pflichten aus dieser Verordnung
in Bezug auf KI-Systeme
durchzufiihren, die eine
benannte sehr grofSe Online-
Plattform oder sehr grofSe Online-
Suchmaschine im Sinne der
Verordnung (EU) 2022/2065
bilden oder die darin integriert
sind. Hat die Kommission kein
Verfahren wegen desselben
VerstofSes eingeleitet, kann
die zustdndige Behorde eines
Mitgliedstaats, in dem sich die
Hauptniederlassung des
Anbieters einer sehr grof$en
Online-Plattform oder einer
sehr grofSen Online-
Suchmaschine befindet oder
seine gesetzliche Vertretung
niedergelassen ist, befugt
sein, eine Beaufsichtigung
und Durchsetzung mit Blick
auf die Pflichten aus dieser
Verordnung durchzufiihren.

Ungeachtet des ersten
Unterabsatzes erstrecken sich
die Beaufsichtigungs- und



Abanderung 61

Vorschlag fiir eine Verordnung

Durchsetzungsbefugnisse der
AI-Behorde nicht auf KI-
Systeme, die von Organen,
Einrichtungen und sonstigen
Stellen der Union in Verkehr
gebracht, in Betrieb
genommen oder verwendet
werden und gemaf Artikel 74
Absatz 9 der vorliegenden
Verordnung der
Beaufsichtigung des
Europdischen
Datenschutzbeaufiragten
unterliegen.

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 25 - Buchstabe b

Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 75 - Absatz 1 - Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Zur Wahrnehmung seiner
Aufsichts- und
Durchsetzungsaufgaben gemald
dem Unterabsatz 1 hat das Buro
fur Kunstliche Intelligenz alle in
diesem Abschnitt und in der
Verordnung (EU) 2019/1020
vorgesehenen Befugnisse einer
Marktuberwachungsbehorde. Das
Buro fur Kunstliche Intelligenz ist
befugt, geeignete MalSnahmen
zu treffen und Beschlisse zu
fassen, um seine Aufsichts- und
Durchsetzungsbefugnisse
angemessen auszuuben.

Artikel 14 der Verordnung

(EU) 2019/1020 gilt sinngemals.

Abanderung 62

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

Zur Wahrnehmung seiner
Aufsichts- und
Durchsetzungsaufgaben gemald
dem Unterabsatz 1 hat das Buro
fur Kunstliche Intelligenz alle in
diesem Abschnitt und in der
Verordnung (EU) 2019/1020
vorgesehenen Befugnisse einer
Marktuberwachungsbehorde. Das
Buro fur Kunstliche Intelligenz
trifft geeignete MalSnahmen und
fasst Beschlusse, um seine
Aufsichts- und
Durchsetzungsbefugnisse
angemessen auszuuben.

Artikel 14 der Verordnung

(EU) 2019/1020 gilt sinngemals.

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 25 - Buchstabe b a (neu)



Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 75 - Absatz -1a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 63

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

ba) In Artikel 75 wird
folgender Absatz -1a
eingefiigt:

»(-1a) Bei der
Durchfiihrung und
Durchsetzung dieser
Verordnung fordert das Biiro
fiir Kiinstliche Intelligenz
Innovation,
Wettbewerbsfihigkeit und den
Schutz der Grundrechte und
beriicksichtigt diese bei der
Wahrnehmung seiner
Aufgaben. Das Biiro fiir
Kiinstliche Intelligenz stimmt
sich in Angelegenheiten, die
die Verarbeitung
personenbezogener Daten
betreffen und in den
Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2016/679
fallen, eng mit den gemap der
genannten Verordnung
benannten zustdandigen
Datenschutzbehorden ab.”

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 25 - Buchstabe c

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 75 - Absatz 1c

Vorschlag der Kommission

Die Kommission organisiert dem
Inverkehrbringen vorgeschaltete
Konformitatsbewertungen und
Tests der in Absatz 1 genannten
KI-Systeme, die als hochriskant
eingestuft sind und einer
Konformitatsbewertung durch
Dritte gemals Artikel 43

Gednderter Text

(1c) Die Kommission stellt
vorbehaltlich des Artikels 28
Absatz 8 sicher, dass dem
Inverkehrbringen vorgeschaltete
Konformitatsbewertungen und
Tests der in Absatz 1 genannten
KI-Systeme, die als hochriskant
eingestuft sind und einer



unterliegen, und fiihrt diese
durch, bevor solche KI-Systeme
in Verkehr gebracht oder in
Betrieb genommen werden. Bei
diesen Tests und Bewertungen
wird uberpruft, ob die Systeme
den einschlagigen Anforderungen
dieser Verordnung entsprechen
und gemals dieser Verordnung in
der Union in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen
werden durfen. Die Kommission
kann die gemal dieser
Verordnung benannten
notifizierten Stellen mit der
Durchfuhrung dieser Tests oder
Bewertungen betrauen; in
diesem Fall handeln diese
notifizierten Stellen im Namen
der Kommission. Artikel 34
Absatze 1 und 2 gilt sinngemald
fur die Kommission, wenn sie ihre
Befugnisse nach diesem Absatz
ausubt.

Abanderung 64

Vorschlag fiir eine Verordnung

Konformitatsbewertung durch
Dritte gemals Artikel 43
unterliegen, durchgefiihrt
werden, bevor solche KI-Systeme
in Verkehr gebracht oder in
Betrieb genommen werden. Bei
diesen Tests und Bewertungen
wird uberpruft, ob die Systeme
den einschlagigen Anforderungen
dieser Verordnung entsprechen
und gemalS dieser Verordnung in
der Union in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen
werden durfen. Die Kommission
betraut die gemald dieser
Verordnung benannten
notifizierten Stellen mit der
Durchfuhrung dieser Tests oder
Bewertungen; in diesem Fall
handeln diese notifizierten Stellen
im Namen der Kommission.
Artikel 34 Absatze 1 und 2 gilt
sinngemal’ fur die Kommission,
wenn sie ihre Befugnisse nach
diesem Absatz ausubt.

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 26 - Buchstabe b

Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 77 - Absatz 1 - Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(1) Nationale Behorden oder
offentliche Stellen, die die
Einhaltung des Unionsrechts zum
Schutz der Grundrechte,
einschlielllich des Rechts auf
Nichtdiskriminierung,
beaufsichtigen oder durchsetzen,
sind befugt, samtliche von der
betreffenden
Marktuberwachungsbehorde auf
der Grundlage dieser Verordnung
erstellten oder in zuganglicher
Sprache und Form gefuhrten

Gedanderter Text

(1) Nationale Behorden oder
offentliche Stellen, die die
Einhaltung des Unionsrechts zum
Schutz der Grundrechte,
einschliellich des Rechts auf
Nichtdiskriminierung,
beaufsichtigen oder durchsetzen,
sind befugt, samtliche von der
betreffenden
Marktuberwachungsbehorde auf
der Grundlage dieser Verordnung
erstellten oder in zuganglicher
Sprache und in



Informationen oder
Dokumentationen anzufordern
und einzusehen, sofern der
Zugang zu diesen Informationen
oder Dokumentationen fur die
wirksame Wahrnehmung ihrer
Aufgaben im Rahmen ihrer
Befugnisse innerhalb der Grenzen
ihrer Hoheitsgewalt notwendig
ist.

Abanderung 65

Vorschlag fiir eine Verordnung

maschinenlesbarer Form auf
elektronischem Wege gefuhrten
Informationen oder
Dokumentationen anzufordern
und einzusehen, sofern der
Zugang zu diesen Informationen
oder Dokumentationen fur die
wirksame Wahrnehmung ihrer
Aufgaben im Rahmen ihrer
Befugnisse innerhalb der Grenzen
ihrer Hoheitsgewalt notwendig
ist. Dieser Absatz ldsst die
Aufgaben, die Befugnisse und
die Unabhdngigkeit der
einschldagigen nationalen
Behorden oder offentlichen
Stellen im Rahmen ihrer
Mandate im Einklang mit dem
Unionsrecht und dem
nationalen Recht unberiihrt.

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 26 - Buchstabe c - Einleitung

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 77 - Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

C) Folgende Absatze la
und 1b werden eingefigt:

Abanderung 66

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

C) Die folgenden Absatze 1a,
1b und 1ba werden eingefugt:

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 26 - Buchstabe c

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 77 - Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

(1a) Unter den in diesem Artikel
genannten Bedingungen gewahrt
die Marktuberwachungsbehorde
der in Absatz 1 genannten
zustandigen Behorde oder

Gednderter Text

(1a) Unter den in diesem Artikel
genannten Bedingungen gewahrt
die Marktuberwachungsbehorde
der in Absatz 1 genannten
zustandigen Behorde oder



offentlichen Stelle Zugang zu
diesen Informationen oder
Dokumentationen, wozu sie diese
Informationen oder
Dokumentationen
erforderlichenfalls auch erst vom
Anbieter oder Betreiber
anfordert.

Abanderung 67

Vorschlag fiir eine Verordnung

offentlichen Stelle Zugang zu
diesen Informationen oder
Dokumentationen, wozu sie diese
Informationen oder
Dokumentationen
erforderlichenfalls und
unverziglich auch erst vom
Anbieter oder Betreiber
anfordert.

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 26 - Buchstabe c

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 77 - Absatz 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission

(1b) Die
Marktuberwachungsbehorden
und die in Absatz 1 genannten
Behorden oder offentlichen
Stellen arbeiten eng zusammen
und leisten einander die fur die
Wahrnehmung ihrer jeweiligen
Aufgaben erforderliche Amtshilfe,
um eine koharente Anwendung
dieser Verordnung und des
Unionsrechts zum Schutz der
Grundrechte zu gewahrleisten
und die Verfahren zu straffen.
Dies umfasst insbesondere den
Austausch von Informationen,
soweit dieser fur die wirksame
Beaufsichtigung oder
Durchsetzung im Rahmen dieser
Verordnung und der anderen
einschlagigen Rechtsvorschriften
der Union erforderlich ist.”

Abanderung 68

Gednderter Text

(1b) Die
Marktuberwachungsbehorden
und die in Absatz 1 genannten
Behorden oder offentlichen
Stellen arbeiten eng zusammen
und leisten einander die fur die
Wahrnehmung ihrer jeweiligen
Aufgaben erforderliche Amtshilfe,
um eine koharente Anwendung
dieser Verordnung und des
Unionsrechts zum Schutz der
Grundrechte zu gewahrleisten
und die Verfahren zu straffen und
gleichzeitig ihre jeweiligen
Zustdndigkeiten, Aufgaben,
Befugnisse und ihre
Unabhdngigkeit zu achten.
Dies umfasst insbesondere den
Austausch von Informationen,
soweit dieser fur die wirksame
Beaufsichtigung oder
Durchsetzung im Rahmen dieser
Verordnung und der anderen
einschlagigen Rechtsvorschriften
der Union erforderlich ist.”



Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 26 - Buchstabe c
Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 77 - Absatz 1 b a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text

(1ba)Amtshilfeersuchen
enthalten alle erforderlichen
Informationen, einschlieflich
Zweck und Begriindung des
Ersuchens.

Abanderung 69

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 28 - Einleitung
Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 96 - Absatz 1

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text
28. Artikel 96 Absatz 1 28. Artikel 96 Absatz 1
Unterabsatz 2 erhadlt folgende Buchstabe a und Unterabsatz 2
Fassung: erhalten folgende Fassung:

Abanderung 70

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 28
Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 96 - Absatz 1 - Buchstabe a

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text
a) die Anwendung der in den a) die Anwendung der in den
Artikeln 8 bis 15 und in Artikeln 8 bis 15 und in den
Artikel 25 genannten Artikeln 25 und 26 genannten
Anforderungen und Pflichten; Anforderungen und Pflichten;

Abanderung 71

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 28
Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 96 - Absatz 1 - Unterabsatz 1



Vorschlag der Kommission

Abanderung 72

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

-1a. In Artikel 96 Absatz 1
Unterabsatz 1 wird folgender
Buchstabe angefiigt:

~fa) die Anwendung der in
Artikel 27 genannten
Verpflichtungen, etwa auf die
Moglichkeit, in die
Grundrechte-
Folgenabschdtzung gemaf
Artikel 27 Absatz 4 dieser
Verordnung einschldgige
Abschnitte oder Teile der
Datenschutz-
Folgenabschdtzung
aufzunehmen oder darin auf
solche Abschnitte oder Teile
Bezug zu nehmen,
gegebenenfalls unter
Verwendung standardisierter
Muster. “

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 29 - Buchstabe a a (neu)

Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 99 - Absatz 4 - Buchstabe d a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 73

Gednderter Text

aa) In Absatz 4 wird
folgender Buchstabe da
eingefiigt:

~da) Pflichten der Anbieter
und Dritten, einschliefSlich
Anbieter von KI-Modellen mit
allgemeinem
Verwendungszweck, gemajfs
Artikel 25 Absatze 2, 3 und 4;”

o”



Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 29 - Buchstabe b

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 99 - Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Im Falle von kleinen
Midcaps und KMU,
einschliefSlich Start-up-
Unternehmen, gilt fur jede in
diesem Artikel genannte
Geldbulie der jeweils niedrigere
Betrag aus den in den Absatzen 3,
4 und 5 genannten Prozentsatzen
oder Summen.

Abanderung 74

Vorschlag fir eine Verordnung

Gedanderter Text

(6) Im Falle von KMU,
einschliefSlich Start-up-
Unternehmen, gilt fur jede in
diesem Artikel genannte
Geldbulie der jeweils niedrigere
Betrag aus den in den Absatzen 3,
4 und 5 genannten Prozentsatzen
oder Summen.

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 29 - Buchstabe b

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 99 - Absatz 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 75

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

(6a) In Artikel 99 wird
folgender Absatz 6a eingefiigt:

~Im Falle von kleinen Midcaps,
mit Ausnahme von Anbietern
von KI-Modellen mit
allgemeinem
Verwendungszweck mit
systemischem Risiko, gilt fiir
jede in diesem Artikel
genannte Geldbufie der jeweils
niedrigere Betrag aus den in
den Absdtzen 4 und 5
genannten Prozentsdtzen oder
Summen.”

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 29 a (neu)

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 110 a (neu)



Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

29a. Die folgenden
Artikel 110a bis 1101 werden
eingefiigt:

»Artikel 110a

Anderung der Verordnung
(EU) 2023/1230

In Artikel 8 der Verordnung
(EU) 2023/1230 werden die
folgenden Absdtze 2 und 3
angefiigt:

(2) Der Kommission wird die
Befugnis iibertragen, gemaf8
Artikel 48 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der
in Anhang III aufgefiihrten
grundlegenden Sicherheits-
und
Gesundheitsschutzanforderun
gen zu erlassen, um sie an den
wissenschaftlichen oder
technischen Fortschritt oder
an internationale
Entwicklungen anzupassen
oder um Anforderungen im
Hinblick auf neu auftretende
Risiken oder Technologien
hinzuzufiigen. Fiur die in
Artikel 6 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
genannten Hochrisiko-KI-
Systeme gelten die in

Kapitel III Abschnitt 2 der
Verordnung (EU) 2024/1689
aufgefiihrten einschldagigen
Anforderungen fiir die Zwecke
der vorliegenden Verordnung
als grundlegende Sicherheits-
und
Gesundheitsschutzanforderun
gen.

(3) Beim Erlass delegierter
Rechtsakte gemadf3 Absatz 2
des vorliegenden Artikels oder
gemeinsamer Spezifikationen



gemadfS Artikel 20 der
vorliegenden Verordnung in
Bezug auf Maschinen oder
dazugehorige Produkte, bei
denen es sich um Hochrisiko-
KI-Systeme gemaf Artikel 6
Absatz 1 der Verordnung (EU)
2024/1689 des Europdischen
Parlaments und des Rates
handelt oder die Hochrisiko-
KI-Systeme als
Sicherheitsbauteile
verwenden, beriicksichtigt die
Kommission die in Kapitel 111
Abschnitt 2 der genannten
Verordnung aufgefiihrten
Anforderungen sowie
einschlagige harmonisierte
Normen. In Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme geht
die Kommission nicht iiber die
in der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegien
Anforderungen hinaus.’

Artikel 110b

Anderung der Verordnung
(EU) 2025/2509

In Artikel 5 der Verordnung
(EU) 2025/2509 werden die
folgenden Absdtze 4 und 5
angefiigt:

(4) Der Kommission wird die
Befugnis iibertragen, gemaf8
Artikel 53 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der
in Anhang II aufgefiihrten
wesentlichen
Sicherheitsanforderungen zu
erlassen, um sie an den
wissenschaftlichen oder
technischen Fortschritt oder
an internationale
Entwicklungen anzupassen
oder um Anforderungen im
Hinblick auf neu aufiretende
Risiken oder Technologien
hinzuzufiigen. Fiir die in



Artikel 6 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
genannten Hochrisiko-KI-
Systeme gelten die in

Kapitel III Abschnitt 2 der
Verordnung (EU) 2024/1689
aufgefiihrten einschldgigen
Anforderungen fiir die Zwecke
der vorliegenden Verordnung
als wesentliche Sicherheits-
und
Gesundheitsschutzanforderun
gen.

(5) Beim Erlass delegierter
Rechtsakte gemadf$ Absatz 4
des vorliegenden Artikels oder
gemeinsamer Spezifikationen
gemafS Artikel 16 der
vorliegenden Verordnung in
Bezug auf Spielzeuge, bei
denen es sich um Hochrisiko-
KI-Systeme gemap Artikel 6
Absatz 1 der Verordnung (EU)
2024/1689 des Europdischen
Parlaments und des Rates
handelt oder die Hochrisiko-
KI-Systeme als
Sicherheitsbauteile
verwenden, beriicksichtigt die
Kommission die in Kapitel 111
Abschnitt 2 der genannten
Verordnung aufgefiihrten
Anforderungen sowie
einschldgige harmonisierte
Normen. In Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme geht
die Kommission nicht iiber die
in der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegtien
Anforderungen hinaus.’

Artikel 110c

Anderung der Richtlinie
2013/53/EU

In Artikel 4 der Richtlinie
2013/53/EU werden die
folgenden Absdtze 3 und 4
angefiigt:



(3) Der Kommission wird die
Befugnis iibertragen, gemaf8
Artikel 50 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der
in Anhang I aufgefiihrten
grundlegenden Anforderungen
zu erlassen, um sie an den
wissenschaftlichen oder
technischen Fortschritt oder
an internationale
Entwicklungen anzupassen
oder um Anforderungen im
Hinblick auf neu aufiretende
Risiken oder Technologien
hinzuzufiigen. Fiir die in
Artikel 6 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
genannten Hochrisiko-KI-
Systeme gelten die in

Kapitel III Abschnitt 2 der
Verordnung (EU) 2024/1689
aufgefiihrten einschlagigen
Anforderungen fiir die Zwecke
der vorliegenden Verordnung
als grundlegende Sicherheits-
und
Gesundheitsschutzanforderun
gen.

(4) Beim Erlass delegierter
Rechtsakte gemaf$ Absatz 3
des vorliegenden Artikels oder
gemeinsamer Spezifikationen
gemafS Artikel 14a der
vorliegenden Verordnung in
Bezug auf Produkte, bei denen
es sich um Hochrisiko-KI-
Systeme gemadf Artikel 6
Absatz 1 der Verordnung (EU)
2024/1689 des Europdischen
Parlaments und des Rates
handelt oder die Hochrisiko-
KI-Systeme als
Sicherheitsbauteile
verwenden, beriicksichtigt die
Kommission die in Kapitel 111
Abschnitt 2 der genannten
Verordnung aufgefiihrten
Anforderungen sowie
einschlagige harmonisierte



Normen. In Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme geht
die Kommission nicht iiber die
in der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegien
Anforderungen hinaus.’

Artikel 110d

Anderung der Richtlinie
2014/33/EU

In Artikel 5 der Richtlinie
2014/33/EU werden die
folgenden Absdtze 3 und 4
angefiigt:

(3) Der Kommission wird die
Befugnis iibertragen, gemaf$
Artikel 42 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der
in Anhang I aufgefiihrten
wesentlichen
Gesundheitsschutz- und
Sicherheitsanforderungen zu
erlassen, um sie an den
wissenschaftlichen oder
technischen Fortschritt oder
an internationale
Entwicklungen anzupassen
oder um Anforderungen im
Hinblick auf neu auftretende
Risiken oder Technologien
hinzuzufiigen. Fiir die in
Artikel 6 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
genannten Hochrisiko-KI-
Systeme gelten die in

Kapitel III Abschnitt 2 der
Verordnung (EU) 2024/1689
aufgefiihrten einschlagigen
Anforderungen fiir die Zwecke
der vorliegenden Verordnung
als wesentliche
Gesundheitsschutz- und
Sicherheitsanforderungen.

(4) Beim Erlass delegierter
Rechtsakte gemafS Absatz 3
des vorliegenden Artikels oder
gemeinsamer Spezifikationen
gemdfS Artikel 14a der



vorliegenden Verordnung in
Bezug auf Aufziige und
Sicherheitsbauteile fiir
Aufziige, bei denen es sich um
Hochrisiko-KI-Systeme gemadf3
Artikel 6 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
des Europdischen Parlaments
und des Rates handelt oder die
Hochrisiko-KI-Systeme als
Sicherheitsbauteile
verwenden, beriicksichtigt die
Kommission die in Kapitel I11
Abschnitt 2 der genannten
Verordnung aufgefiihrten
Anforderungen sowie
einschlagige harmonisierte
Normen. In Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme geht
die Kommission nicht iiber die
in der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegien
Anforderungen hinaus.”

Artikel 110e

Anderung der Richtlinie
2014/34/EU

In Artikel 4 der Richtlinie
2014/34/EU werden die
folgenden Absdtze 2 und 3
angefiigt:

(2) Der Kommission wird die
Befugnis iibertragen, gemaf$
Artikel 39 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der
in Anhang II aufgefiihrten
wesentlichen Gesundheits-
und Sicherheitsanforderungen
zu erlassen, um sie an den
wissenschaftlichen oder
technischen Fortschritt oder
an internationale
Entwicklungen anzupassen
oder um Anforderungen im
Hinblick auf neu aufiretende
Risiken oder Technologien
hinzuzufiigen. Fiir die in
Artikel 6 Absatz 1 der



Verordnung (EU) 2024/1689
genannten Hochrisiko-KI-
Systeme gelten die in

Kapitel III Abschnitt 2 der
Verordnung (EU) 2024/1689
aufgefiihrten einschlagigen
Anforderungen fiir die Zwecke
der vorliegenden Verordnung
als wesentliche Gesundheits-
und
Sicherheitsanforderungen.

(3) Beim Erlass delegierter
Rechtsakte gemdf3 Absatz 2
des vorliegenden Artikels oder
gemeinsamer Spezifikationen
gemdfS Artikel 12a der
vorliegenden Verordnung in
Bezug auf Produkte, bei denen
es sich um Hochrisiko-KI-
Systeme gemadfS Artikel 6
Absatz 1 der Verordnung (EU)
2024/1689 des Europaischen
Parlaments und des Rates
handelt oder die Hochrisiko-
KI-Systeme als
Sicherheitsbauteile
verwenden, beriicksichtigt die
Kommission die in Kapitel I11
Abschnitt 2 der genannten
Verordnung aufgefiihrten
Anforderungen sowie
einschlagige harmonisierte
Normen. In Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme geht
die Kommission nicht iiber die
in der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegien
Anforderungen hinaus.”

Artikel 110f

Anderung der Richtlinie
2014/53/EU

In Artikel 3 der Richtlinie
2014/53/EU werden die
folgenden Absdtze 5 und 6
angefiigt:

(5) Der Kommission wird die
Befugnis iibertragen, gemaf$



Artikel 45 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der
grundlegenden Anforderungen
zu erlassen, um sie an den
wissenschaftlichen oder
technischen Fortschritt oder
an internationale
Entwicklungen anzupassen
oder um Anforderungen im
Hinblick auf neu aufiretende
Risiken oder Technologien
hinzuzufiigen. Fiir die in
Artikel 6 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
genannten Hochrisiko-KI-
Systeme gelten die in

Kapitel III Abschnitt 2 der
Verordnung (EU) 2024/1689
aufgefiihrten einschldgigen
Anforderungen fiir die Zwecke
der vorliegenden Verordnung
als wesentliche Gesundheits-
und
Sicherheitsanforderungen.

(6) Beim Erlass delegierter
Rechtsakte gemaf$ Absatz 5
des vorliegenden Artikels oder
gemeinsamer Spezifikationen
gemafS Artikel 16a der
vorliegenden Verordnung in
Bezug auf Funkanlagen, bei
denen es sich um Hochrisiko-
KI-Systeme gemadf Artikel 6
Absatz 1 der Verordnung (EU)
2024/1689 des Europdischen
Parlaments und des Rates
handelt oder die Hochrisiko-
KI-Systeme als
Sicherheitsbauteile
verwenden, beriicksichtigt die
Kommission die in Kapitel 111
Abschnitt 2 der genannten
Verordnung aufgefiihrten
Anforderungen sowie
einschlagige harmonisierte
Normen. In Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme geht
die Kommission nicht iiber die
in der Verordnung (EU)



2024/1689 festgelegtien
Anforderungen hinaus.’

Artikel 110g

Anderung der Richtlinie
2014/68/EU

In Artikel 4 der Richtlinie
2014/68/EU werden die
folgenden Absdtze 4 und 5
angefiigt:

(4) Der Kommission wird die
Befugnis iibertragen, gemaf$
Artikel 44 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der
in Anhang I aufgefiihrten
wesentlichen
Sicherheitsanforderungen in
Bezug auf die allgemeine
Sicherheit und die Leistung zu
erlassen, um sie an den
wissenschaftlichen oder
technischen Fortschritt oder
an internationale
Entwicklungen anzupassen
oder um Anforderungen im
Hinblick auf neu aufiretende
Risiken oder Technologien
hinzuzufiigen. Fiir die in
Artikel 6 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
genannten Hochrisiko-KI-
Systeme gelten die in

Kapitel III Abschnitt 2 der
Verordnung (EU) 2024/1689
aufgefiihrten einschldgigen
Anforderungen fiir die Zwecke
der vorliegenden Verordnung
als wesentliche Gesundheits-
und
Sicherheitsanforderungen.

(5) Beim Erlass delegierter
Rechtsakte gemafS Absatz 4
des vorliegenden Artikels oder
gemeinsamer Spezifikationen
gemap Artikel 12a der
vorliegenden Verordnung in
Bezug auf Produkte, bei denen
es sich um Hochrisiko-KI-



Systeme gemadfS Artikel 6
Absatz 1 der Verordnung (EU)
2024/1689 des Europdischen
Parlaments und des Rates
handelt oder die Hochrisiko-
KI-Systeme als
Sicherheitsbauteile
verwenden, beriicksichtigt die
Kommission die in Kapitel I11
Abschnitt 2 der genannten
Verordnung aufgefiihrten
Anforderungen sowie
einschlagige harmonisierte
Normen. In Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme geht
die Kommission nicht iiber die
in der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegien
Anforderungen hinaus.’

Artikel 110h

Anderung der Verordnung
(EU) 2016/424

In Artikel 6 der Verordnung
(EU) 2016/424 werden die
folgenden Absdtze 2 und 3
angefiigt:

(2) Der Kommission wird die
Befugnis iibertragen, gemaf8
Artikel 44 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der
in Anhang II aufgefiihrten
wesentlichen Anforderungen
zu erlassen, um sie an den
wissenschaftlichen oder
technischen Fortschritt oder
an internationale
Entwicklungen anzupassen
oder um Anforderungen im
Hinblick auf neu auftretende
Risiken oder Technologien
hinzuzufiigen. Fiur die in
Artikel 6 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
genannten Hochrisiko-KI-
Systeme gelten die in
Kapitel III Abschnitt 2 der
Verordnung (EU) 2024/1689



aufgefiihrten einschlagigen
Anforderungen fiir die Zwecke
der vorliegenden Verordnung
als wesentliche Gesundheits-
und
Sicherheitsanforderungen.

(3) Beim Erlass delegierter
Rechtsakte gemaf$ Absatz 2
des vorliegenden Artikels oder
gemeinsamer Spezifikationen
gemdf Artikel 12a der
vorliegenden Verordnung in
Bezug auf Seilbahnen,
Teilsysteme und
Sicherheitsbauteile, bei denen
es sich um Hochrisiko-KI-
Systeme gemadf Artikel 6
Absatz 1 der Verordnung (EU)
2024/1689 des Europdischen
Parlaments und des Rates
handelt oder die Hochrisiko-
KI-Systeme als
Sicherheitsbauteile
verwenden, beriicksichtigt die
Kommission die in Kapitel 111
Abschnitt 2 der genannten
Verordnung aufgefiihrten
Anforderungen sowie
einschlagige harmonisierte
Normen. In Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme geht
die Kommission nicht iiber die
in der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegien
Anforderungen hinaus.”

Artikel 110i

Anderung der Verordnung
(EU) 2016/425

In Artikel 5 der Verordnung
(EU) 2016/425 werden die
folgenden Absdtze 2 und 3
angefiigt:

(2) Der Kommission wird die
Befugnis iibertragen, gemaf8
Artikel 44 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der
in Anhang II aufgefiihrten



grundlegenden
Gesundheitsschutz- und
Sicherheitsanforderungen zu
erlassen, um sie an den
wissenschaftlichen oder
technischen Fortschritt oder
an internationale
Entwicklungen anzupassen
oder um Anforderungen im
Hinblick auf neu aufiretende
Risiken oder Technologien
hinzuzufiigen. Fiir die in
Artikel 6 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
genannten Hochrisiko-KI-
Systeme gelten die in
Kapitel III Abschnitt 2 der
Verordnung (EU) 2024/1689
aufgefiihrten einschldgigen
Anforderungen fiir die Zwecke
der vorliegenden Verordnung
als grundlegende
Gesundheitsschutz- und
Sicherheitsanforderungen.

(3) Beim Erlass delegierter
Rechtsakte gemaf$ Absatz 2
des vorliegenden Artikels oder
gemeinsamer Spezifikationen
gemafS Artikel 14a der
vorliegenden Verordnung in
Bezug auf personliche
Schutzausriistungen, bei
denen es sich um Hochrisiko-
KI-Systeme gemafS Artikel 6
Absatz 1 der Verordnung (EU)
2024/1689 des Europdischen
Parlaments und des Rates
handelt oder die Hochrisiko-
KI-Systeme als
Sicherheitsbauteile
verwenden, beriicksichtigt die
Kommission die in Kapitel 111
Abschnitt 2 der genannten
Verordnung aufgefiihrten
Anforderungen sowie
einschldagige harmonisierte
Normen. In Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme geht
die Kommission nicht tuiber die



in der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegien
Anforderungen hinaus.’

Artikel 110j

Anderung der Verordnung
(EU) 2016/426

In Artikel 5 der Verordnung
(EU) 2016/426 werden die
folgenden Absdtze 2 und 3
angefiigt:

(2) Der Kommission wird die
Befugnis iibertragen, gemaf$
Artikel 41 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der
in Anhang I aufgefiihrten
wesentlichen Anforderungen
zu erlassen, um sie an den
wissenschaftlichen oder
technischen Fortschritt oder
an internationale
Entwicklungen anzupassen
oder um Anforderungen im
Hinblick auf neu auftretende
Risiken oder Technologien
hinzuzufiigen. Fir die in
Artikel 6 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
genannten Hochrisiko-KI-
Systeme gelten die in

Kapitel III Abschnitt 2 der
Verordnung (EU) 2024/1689
aufgefiihrten einschlagigen
Anforderungen fiir die Zwecke
der vorliegenden Verordnung
als grundlegende
Gesundheitsschutz- und
Sicherheitsanforderungen.

(3) Beim Erlass delegierter
Rechtsakte gemaf$ Absatz 2
des vorliegenden Artikels oder
gemeinsamer Spezifikationen
gemdfS Artikel 13a der
vorliegenden Verordnung in
Bezug auf Gerdte oder
Ausriistungen, bei denen es
sich um Hochrisiko-KI-
Systeme gemadfS Artikel 6



Absatz 1 der Verordnung (EU)
2024/1689 des Europdischen
Parlaments und des Rates
handelt oder die Hochrisiko-
KI-Systeme als
Sicherheitsbauteile
verwenden, beriicksichtigt die
Kommission die in Kapitel II11
Abschnitt 2 der genannten
Verordnung aufgefiihrten
Anforderungen sowie
einschlagige harmonisierte
Normen. In Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme geht
die Kommission nicht iiber die
in der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegien
Anforderungen hinaus.’

Artikel 110k

Anderung der Verordnung
(EU) 2017/745

In Artikel 5 der Verordnung
(EU) 2017/745 werden die
folgenden Absdtze 7 und 8
angefiigt:

(7) Der Kommission wird die
Befugnis iibertragen, gemaf8
Artikel 115 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der
in Anhang I aufgefiihrten
grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen
zu erlassen, um sie an den
wissenschaftlichen oder
technischen Fortschritt oder
an internationale
Entwicklungen anzupassen
oder um Anforderungen im
Hinblick auf neu auftretende
Risiken oder Technologien
hinzuzufiigen. Fur die in
Artikel 6 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
genannten Hochrisiko-KI-
Systeme gelten die in
Kapitel III Abschnitt 2 der
Verordnung (EU) 2024/1689



aufgefiihrten einschlagigen
Anforderungen fiir die Zwecke
der vorliegenden Verordnung
als grundlegende
Gesundheitsschutz- und
Sicherheitsanforderungen.

(8) Beim Erlass von
Durchfiihrungsrechtsakten
gemaf Absatz 6 des
vorliegenden Artikels,
delegierten Rechtsakten
gemdfS Absatz 7 des
vorliegenden Artikels oder
gemeinsamen Spezifikationen
gemdfS Artikel 9 der
vorliegenden Verordnung in
Bezug auf Produkte, bei denen
es sich um Hochrisiko-KI-
Systeme gemadfS Artikel 6
Absatz 1 der Verordnung (EU)
2024/1689 des Europdischen
Parlaments und des Rates
handelt oder die Hochrisiko-
KI-Systeme als
Sicherheitsbauteile
verwenden, beriicksichtigt die
Kommission die in Kapitel II1
Abschnitt 2 der genannten
Verordnung aufgefiihrten
Anforderungen sowie
einschlagige harmonisierte
Normen. In Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme geht
die Kommission nicht iiber die
in der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegien
Anforderungen hinaus.’

Artikel 1101

Anderung der Verordnung
(EU) 2017/746

In Artikel 5 der Verordnung
(EU) 2017/746 werden die
folgenden Absdtze 7 und 8
angefiigt:

(7) Der Kommission wird die
Befugnis iibertragen, gemaf$
Artikel 107 delegierte



Rechtsakte zur Anderung der
in Anhang I aufgefiihrten
grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen
zu erlassen, um sie an den
wissenschaftlichen oder
technischen Fortschritt oder
an internationale
Entwicklungen anzupassen
oder um Anforderungen im
Hinblick auf neu auftretende
Risiken oder Technologien
hinzuzufiigen. Fiir die in
Artikel 6 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2024/1689
genannten Hochrisiko-KI-
Systeme gelten die in

Kapitel III Abschnitt 2 der
Verordnung (EU) 2024/1689
aufgefiihrten einschldgigen
Anforderungen fiir die Zwecke
der vorliegenden Verordnung
als grundlegende
Gesundheitsschutz- und
Sicherheitsanforderungen.

(8) Beim Erlass von
Durchfiihrungsrechtsakten
gemdfS Absatz 6 des
vorliegenden Artikels,
delegierten Rechtsakten
gemdfS Absatz 7 des
vorliegenden Artikels oder
gemeinsamen Spezifikationen
gemdf Artikel 9 der
vorliegenden Verordnung in
Bezug auf Produkte, bei denen
es sich um Hochrisiko-KI-
Systeme gemdf$ Artikel 6
Absatz 1 der Verordnung (EU)
2024/1689 des Europdischen
Parlaments und des Rates
handelt oder die Hochrisiko-
KI-Systeme als
Sicherheitsbauteile
verwenden, beriicksichtigt die
Kommission die in Kapitel 111
Abschnitt 2 der genannten
Verordnung aufgefiihrten
Anforderungen sowie



Abanderung 76

Vorschlag fiir eine Verordnung

einschlagige harmonisierte
Normen. In Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme geht
die Kommission nicht iiber die
in der Verordnung (EU)
2024/1689 festgelegien
Anforderungen hinaus.””

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 30 - Buchstabe b

Verordnung (EU) 2024/1689
Artikel 111 - Absatz 4 (neu)

Vorschlag der Kommission

(4) Anbieter von KI-Systemen,
einschlief8lich KI-Systemen mit
allgemeinem Verwendungszweck,
die synthetische Audio-, Bild-,
Video- oder Textinhalte erzeugen,
die vor dem 2. August 2026 in
Verkehr gebracht wurden, treffen
die erforderlichen Malsnahmen,
um Artikel 50 Absatz 2 bis zum

2. Februar 2027 nachzukommen.

Abanderung 77

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

(4) Anbieter von KI-Systemen,
einschliefSlich KI-Systemen mit
allgemeinem Verwendungszweck,
die synthetische Audio-, Bild-,
Video- oder Textinhalte erzeugen,
die vor dem 2. August 2026 in
Verkehr gebracht wurden, treffen
die erforderlichen Malsnahmen,
um Artikel 50 Absatz 2 bis zum

2. November 2026
nachzukommen.

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 31 - Buchstabe a

Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 113 - Absatz 3 - Buchstabe d (neu)

Vorschlag der Kommission

Kapitel III Abschnitte 1, 2 und 3
gelten nach Annahme eines
Beschlusses der Kommission,
in dem bestatigt wird, dass
geeignete MafSnahmen zur
Unterstiitzung der Einhaltung
des Kapitels III bestehen, ab
den folgenden Zeitpunkien:

Gednderter Text

Kapitel III Abschnitte 1, 2 und 3,
mit Ausnahme von Artikel 6
Absatz 5, gelten ab dem



Abanderung 78

Vorschlag fur eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 31 - Buchstabe a
Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 113 - Absatz 3 - Buchstabe d - Ziffer i (neu)

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text

i sechs Monate nach entfallt
Annahme des Beschlusses in

Bezug auf KI-Systeme, die

gemaf Artikel 6 Absatz 2 und

Anhang III als hochriskant

eingestuft sind, und

Abanderung 79

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 31 - Buchstabe a
Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 113 - Absatz 3 - Buchstabe d - Ziffer ii (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

ii) zwolf Monate nach entfallt
Annahme des Beschlusses in

Bezug auf KI-Systeme, die

gemdfS Artikel 6 Absatz 1 und

Anhang I als hochriskant

eingestuft sind.

Abanderung 80

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 31 - Buchstabe a
Verordnung (EU) 2024/1689

Artikel 113 - Absatz 3 - Buchstabe d - Unterabsatz 1 - Einleitung

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Wird kein Beschluss im Sinne entfallt
des Unterabsatzes 1

angenommen oder liegen die

nachstehend festgelegten

Daten vor der Annahme dieses
Beschlusses, so gelten



Kapitel III Abschnitte 1, 2
und 3 ab dem

Abanderung 81

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 31 a (neu)
Verordnung (EU) 2024/1689

Anhang I - Abschnitt A

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

31a. In Anhang I wird
Abschnitt A gestrichen.

Abanderung 82

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 31 b (neu)
Verordnung (EU) 2024/1689

Anhang I - Abschnitt B - Nummer 20 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

31b. In Anhang I Abschnitt B
werden folgende Nummern
angefiigt:

»20a.Richtlinie 2006/42/EG
des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 17. Mai
2006 iiber Maschinen und zur
Anderung der Richtlinie
95/16/EG (ABI. L 157 vom
9.6.2006, S. 24);

20b. Richtlinie 2009/48/EG
des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 18. Juni
2009 iiber die Sicherheit von
Spielzeug (ABI. L 170 vom
30.6.20009, S. 1);

20c. Richtlinie 2013/53/EU
des Europdischen Parlaments
und des Rates vom

20. November 2013 iiber
Sportboote und
Wassermotorrdder und zur



Aufhebung der
Richtlinie 94/25/EG (ABI.
L 354 vom 28.12.2013, S. 90);

20d. Richtlinie 2014/33/EU
des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 26. Februar
2014 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber Aufziige
und Sicherheitsbauteile fiir
Aufziige (ABI. L 96 vom
29.3.2014, S. 251);

20e. Richtlinie 2014/34/EU
des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 26. Februar
2014 zur Harmonisierung der
Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten fiir Gerdte
und Schutzsysteme zur
bestimmungsgemdfSen
Verwendung in
explosionsgefdahrdeten
Bereichen (ABI. L 96 vom
29.3.2014, S. 309);

20f. Richtlinie 2014/53/EU
des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 16. April
2014 iiber die Harmonisierung
der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die
Bereitstellung von
Funkanlagen auf dem Markt
und zur Aufhebung der
Richtlinie 1999/5/EG (ABI.

L 153 vom 22.5.2014, S. 62);

20g. Richtlinie 2014/68/EU
des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 15. Mai
2014 zur Harmonisierung der
Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die
Bereitstellung von
Druckgerdten auf dem Markt
(ABIL. L 189 vom 27.6.2014,
S.164);

20h. Verordnung (EU)
2016/424 des Europdischen



Parlaments und des Rates vom
9. Mdrz 2016 tiber Seilbahnen
und zur Aufhebung der
Richtlinie 2000/9/EG (ABI.

L 81 vom 31.3.2016, S. 1);

20i. Verordnung (EU)
2016/425 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom
9. Mdrz 2016 iiber personliche
Schutzausriistungen und zur
Aufhebung der

Richtlinie 89/686/EWG des
Rates (ABI. L 81 vom
31.3.2016, S. 51);

20j. Verordnung (EU)
2016/426 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom
9. Marz 2016 iiber Gerdte zur
Verbrennung gasformiger
Brennstoffe und zur
Aufhebung der

Richtlinie 2009/142/EG (ABI.
L 81 vom 31.3.2016, S. 99);

20k. Verordnung

(EU) 2017/745 des
Europdischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017
tiiber 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.
L117 vom 5.5.2017, S. 1);

201. Verordnung (EU)
2017/746 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 iiber 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);



Abanderung 83

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 - Absatz 1 - Nummer 32
Verordnung (EU) 2024/1689
Anhang VIII - Abschnitt B

Vorschlag der Kommission

32. Anhang VIII Abschnitt B
wird gestrichen.

20m. Verordnung (EU)
2023/1230 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom
14. Juni 2023 iiber Maschinen
und zur Aufhebung der
Richtlinie 2006/42/EG des
Europdaischen Parlaments und
des Rates und der

Richtlinie 73/361/EWG des
Rates.”

Gednderter Text

32. In Anhang VIII Abschnitt B
werden die Nummern 7 und 9
gestrichen.



