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Hochrisiko-KI-Systeme i

= Einstufung nach Art. 6 Abs. 1 KIVO

o lit. a: Kl als Sicherheitsbauteil eines unter die in Anhang | aufgefiihrten
Harmonisierungsvorschriften der Union fallendes Produkt verwendet
oder jedenfalls selbst ein solches Produkt

o lit. b: Konformitatsbewertung durch Dritte im Hinblick auf das
Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme dieses Produkts gemal den
in Anhang | aufgefihrten Harmonisierungsvorschriften der Union

= Einstufung als Hochrisiko-KI mitentscheidend vom Erfordernis
praventiver Konformitatsbewertungen abhangig

= Keine Einstufung allein nach Kritikalitatskriterien

o Ruckausnahme: ,Transportguter” nach dem ,alten Regelungskonzept”
gemall Anhang | Abschnitt B = Art. 2 Abs. 2 KIVO
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Hochrisiko-KI-Systeme i

= Einstufung nach Art. 6 Abs. 2 KIVO

o Katalog von Hochrisiko-KI-Systemen im Anhang Il der KIVO

o Grund: prinzipiell erhebliches Risiko der Beeintrachtigung in Bezug auf
Gesundheit, Sicherheit oder Grundrechte naturlicher Personen

o Vorteile des Katalogs
— Rechtssicherheit
— keine ,Kategoriespriinge”
o Nachteil: Gefahr von Regelungslticken
— Lésung der KIVO: LickenschlieBungskompetenz der Kommission
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Konformitatsbewertungsverfahren | .

= Varianten des Konformitatsbewertungsverfahrens
1. Konformitatsbewertung auf Grundlage der bereits existierenden
Harmonisierungsvorschriften
2. Konformitatsbewertung unter Beteiligung einer notifizierten Stelle
3. Interne Kontrolle
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Konformitatsbewertungsverfahren | .

» Konzeptionelle und praktische Einordnung
o Uber die harmonisierten Normen kann substanziell und prazise auf die
Rechtsanwendung ein steuernder Einfluss ausgetibt werden
o technische Realitat und Rechtsanwendung gehen Hand in Hand

o innovationsfreundlichen ,Selbstregulierung durch Selbsteinschatzung
und Bewertung” (interne Kontrolle)
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Konformitatsbewertung von Hochrisiko-KI [ ...

Art. 40 KIVO: Bei Hochrisiko-KI-Systemen, die mit harmonisierten
Normen Ubereinstimmen, wird eine Konformitat vermutet

o Voraussetzung: harmonisierte Normen decken die Anforderungen der
KIVO ab

Gegenstand der Konformitatsbewertung

o jedes einzelne KI-Stuck; (P): KI mit Informationsaustauschsystemen

Art. 43 Abs. 2 KIVO iVm Anhang IV: Inhaltliche Anforderungen an
das interne Konformitatsbewertungsverfahren

Art. 43 Abs. 4 KIVO: Neudurchfiihrung der Konformitatsbewertung
bei ,wesentlicher Anderung”

o Ruckausnahme: lernbedingte Veranderung
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AbschlieBende Bewertung e

= Prinzipiell konsequente Ankniipfung an existierendes Recht

= Kommission sollte von Regelsetzungskompetenz nur
zurlickhaltend Gebrauch machen

* Anforderungen an Hochrisiko-KI hat Ausstrahlungswirkung auf

sonstige KI-Systeme (,race to the top")
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