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1 Einleitung

Zur Zielsetzung und Anwendung dieses
Leitfadens

Lea Ludmilla OssmanAMagiera LL.M. (Leiden}Bitkom)

Der vorliegende Umsetzungsleitfaden soll Unternehmen, die KI-Systeme in Verkehr
bringen oder betreiben, dabei unterstiitzen, die rechtlichen Vorgaben der Verordnung

(EU) 2022/1689 vom 13. Juni 2024 zur Festlegung harmonisierter Vorschriften fiir o
kiinstliche Intelligenz (nachfolgend KI-VO) erfolgreich und im Sinne des Gesetzgebers A)

zu implementieren.

Um dieses Ziel zu erreichen, sind die einschldgigen Regelungen aus der KI-VO und die der Unternehmen geben
dazugehdrigen Erwdgungsgriinde analysiert und in dem vorliegenden Dokument an, Unterstiitzung bei der
aufbereitet worden. Um den Leitfaden so praktikabel und funktional wie méglich zu Auseinandersetzung mit
gestalten, ist er in Priifungsschritte gegliedert, die von den Leserinnen und Lesern der KI-VO zu brauchen
nacheinander abgearbeitet werden kénnen. Die Priifungsschritte sind dabei als Fragen (Bitkom-Studie 2024)

formuliert und es finden sich jeweils Hinweise, welcher Priifungsschritt — je nach
Antwort — als Nachstes folgt.

Konkret wird in den jeweiligen Priifungsschritten in den rot umrandeten Kasten der
Gesetzestext der KI-VO wiedergegeben. Danach folgen Ausfiihrungen zu den
gesetzlichen Voraussetzungen, die vor allem auf dem Gesetzestext selbst und den
zugehorigen Erwagungsgriinden der Verordnung basieren.

Die KI-VO enthalt eine Reihe von unbestimmten Rechtsbegriffen, die vom Gesetzgeber)
bewusst eingesetzt werden, um die gesetzlichen Regelungen flexibel zu gestalten und
sie so anpassungsfahig an technologische Entwicklungen zu machen. Aus diesem
Grund sind viele Regelungen der KI-VO in hohem Male auslegungsbediirftig. Teilweise
sind auch Konkretisierungen durch die EU-Kommission und andere Stakeholder — etwa
durch technische Norm- und Standardsetzung, delegierte Rechtsakte, Leitlinien oder
Verhaltenskodizes — ausdriicklich vorgesehen. In diesem Fallen nimmt der
Umsetzungsleitfaden auf den neuesten Stand der entsprechenden
KonkretisierungsmafRnahmen Bezug. Darliber hinaus werden Grenzfdlle aufgefiihrt,
bei denen sich aus dem Gesetzestext nicht eindeutig ergibt, ob ein KI-System, die
Voraussetzungen erfiillt oder nicht. Diese praktischen Beispiele im Grenzbereich
(»Edge Cases«) sollen den Leserinnen und Lesern des Leitfadens dabei helfen, die
rechtliche Einordnung ihres eigenen KI-Systems besser einschatzen zu kénnen.

Da die konkretisierenden MaBnahmen im Zeitpunkt der Verdffentlichung des
Umsetzungsleitfadens noch erarbeitet werden, ist dieser als »lebendes Dokument« zu
betrachten, das im Zuge neuer konkretisierender Rechtsakte, neuer Standards und
Verhaltenskodizes stetig weiterzuentwickeln und zu aktualisieren ist.

An den Anfang des Leitfadens sind einige grundlegende Informationen iiber die
gesetzgeberischen Ziele, den Gesetzgebungsprozess und den Regulierungsansatz der
KI-VO gestellt. Diese sollen dem allgemeinen Verstandnis dienen und sind nicht Teil
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der konkreten Priifungsschritte, die im Hinblick auf die »KI-Compliance« im

Unternehmen gepriift werden sollten.

Folgende iibergeordnete Fragen werden im Umsetzungsleitfaden behandelt:

A

A

Handelt es sich bei meinem System um ein KI-System i.S.d. KI-VO?
Bin ich Regulierungsadressat?

Ist der rdumliche Anwendungsbereich eréffnet?

In welche Risikokategorie fallt mein KI-System?

Welche Pflichten muss ich als Anbieter bzw. als Betreiber von Hochrisiko-KI-

Systemen erfiillen?
Welche Pflichten muss ich in Bezug auf KI-Systeme mit geringem Risiko erfiillen?

Welche Besonderheiten gelten fiir KI-Systeme und -Modelle mit allgemeinem
Verwendungszweck?

Wie weise ich Konformitdt mit den Anforderungen aus der KI-VO nach?

Welche Pflichten muss ich nach dem Inverkehrbringen erfiillen?
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2 Grundlagen KI-VO

Dr. Rachel Hegemann (Deutsche Bahn AGgtefan Mangold (Datev eG) Martin Meyer (Siemens Healthineers
AG), Lea Ludmilla OssmanrMagiera (LL.M. Leiden}Bitkom), Lys Riemenschneide(Holisticon AG)

Gesetzgeberische Ziele

Die Verordnung (EU) 2024/1689 zur Festlegung harmonisierter Vorschriften fiir
kiinstliche Intelligenz (nachfolgend KI-VO) zielt darauf ab, das Vertrauen in Kl zu
starken, Sicherheit von KI-Systemen zu gewahrleisten und Innovation zu férdern. Ihre
Rechtsgrundlage findet sich in Art. 114 Abs. 1 AEUV, demgemaR das Europadische
Parlament und der Rat MaBnahmen erlassen, welche die Errichtung und das
Funktionieren des Binnenmarkts zum Gegenstand haben.

In Art.1Abs. 1KI-VO wird der Zweck der Verordnung deshalb wie folgt beschrieben:

»Zweck dieser Verordnung ist es, das Funktionieren des Binnenmarkts zu
verbessern und die Einfiihrung einer auf den Menschen ausgerichteten und
vertrauenswiirdigen kiinstlichen Intelligenz (KI) zu férdern und gleichzeitig
ein hohes Schutzniveau in Bezug auf Gesundheit, Sicherheit und die in der
Charta der Grundrechte verankerten Grundrechte, einschlieRlich Demokratie,
Rechtsstaatlichkeit und Umweltschutz, vor schadlichen Auswirkungen von
Systemen der kiinstlichen Intelligenz (KI-Systeme) in der Union zu
gewabhrleisten und die Innovation zu unterstiitzen.«

Diese Ziele sollen dadurch erreicht werden, dass einheitliche Regeln fiir die gesamte EU
gelten (Maximalharmonisierung), gewisse Praktiken im Bereich Kl verboten werden’,
besondere Anforderungen an sog. Hochrisiko-KI-Systeme gestellt werden?, fiir
bestimmte KI-Systeme einheitliche Transparenzvorschriften gelten3, KI-Modelle mit
allgemeinem Verwendungszweck (GPAI-Modelle) besonderen Regeln unterworfen
werden?, eine effektive Durchsetzung der Verordnung gewahrleistet wird und
MafRnahmen zur Innovationsférderung mit besonderem Augenmerk auf KMU und
Startups getroffen werden.®

Bei der Auslegung der einzelnen Regelungen der KI-VO ist immer der Zweck der KI-VO
zugrunde zu legen und im Zweifel im Sinne der gesetzgeberischen Ziele zu
entscheiden.

THierzu mehr in Abschnitt 4 und Abschnitt 5.
2 Hierzu mehr in Abschnitt 6.
3 Hierzu mehr in Abschnitt 7.
4 Hierzu mehr in Abschnitt 7.
5 Hierzu mehr in Abschnitt 12.
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Der Gesetzgebungsprozess

Im Friihjahr 2021 legte die Europdische Kommission im Rahmen der Daten- und
Cybersicherheitsstrategie als erster Gesetzgeber einen Entwurf des Al-Acts vor und
stieB damit das Gesetzgebungsverfahren an.

Im Anschluss fand eine Uberarbeitung durch den Rat der EU und das Européische
Parlament statt, aus der eine Verdffentlichung des Positionspapiers des Rates der EU
bereits im Dezember 2022 hervorging, eine Abstimmung im Plenum des EU-
Parlamentes zur Positionierung jedoch erst im Juni 2023 stattfinden konnte.

Neben den federfiihrenden Ausschiissen des EU-Parlamentes fiir Binnenmarkt und
Verbraucherschutz (IMCO) sowie flr blirgerliche Freiheiten, Justiz und Inneres (LIBE)
wurden auch Stellungnahmen von assoziierten Ausschiissen, EU-Institutionen wie EZB
und beratender Gremien einbezogen.

Die Verzdgerung resultierte einerseits aus mehreren Tausend Anderungsantrigen,
aber auch aus dem Durchbruch der generativen Al ChatGPT und der daraus
entsprungenen Debatte liber den Umgang des Al Acts mit solchen Technologien, die in
der urspriinglichen Version vom 21. April 2021 nicht beriicksichtigt worden waren.

Nach Vorliegen des initialen Entwurfs der EU-Kommission, der Position des Rates der
EU und des finalen Entwurfs des EU-Parlamentes starteten die Trilog-Verhandlungen
der drei Organe. Ein 38-stiindiger Marathon wurde am 08.12.2023 mit einer Einigung
Uber die weltweit erste Regulierung von Kiinstlicher Intelligenz beendet.

Nach anschlieBendem formellem Einigungsverfahren von EU-Rat und EU-Parlament
wurde der Al-Act am 21.05.2024 verabschiedet.

Am 12.07.2024 wurde er offiziell im EU-Amtsblatt veréffentlicht und trat 20 Tage
spater am 01.08.2024 in Kraft.

Eine Umsetzung wird schrittweise abhdngig von der Risikoeinstufung mit folgenden
Fristen erfolgen:

A Seit dem 2. Februar 2025 gelten die allgemeinen Vorschriften aus Kapitel | sowie die
Verbote fiir Praktiken mit untragbarem Risiko aus Kapitel Il (Art. 113 lit. a Al-Act).

A Seit dem 2. August 2025 gelten die Regelungen fiir KI-Modelle mit allgemeinem
Verwendungszweck (GPAI) aus Kapitel 5 (Art. 113 lit. b Al-Act).

A Bis zum 2. August 2025 mussten die zustindigen Behérden der Mitgliedstaaten
ernannt worden sein (Art. 70 Al-Act).®

A 24 Monate nach Inkrafttreten (2. August 2026) beginnt die vollstindige Geltung der
Verordnung (Art. 111 Al-Act). Zudem miissen die Mitgliedstaaten Vorschriften iiber
Sanktionen, einschlieRlich GeldbuBen, erlassen haben (Art. 57 Al-Act).

6 Die Mehrzahl der Mitgliedstaaten der Européischen Union, einschlieBlich Deutschlands, ist dieser Vorgabe bis zum Zeitpunkt der
Veréffentlichung dieses Dokuments im Januar 2026 jedoch nicht nachgekommen
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A 36 Monate nach Inkrafttreten (2. August 2027) greift die Umsetzungspflicht fir die
Harmonisierungsvorschriften aus Anhang |, wodurch weitere Hochrisiko-
Anwendungsgruppen entstehen, Art. 113 lit. c Al-Act.

A Bis Ende 2030 treten Verpflichtungen fiir bestimmte KI-Systeme in Kraft, die
Bestandteil der durch EU-Recht geschaffenen IT-GroRsysteme in den Bereichen
Freiheit, Sicherheit und Recht sind, wie z. B. das Schengener Informationssystem,
Art. 171 Al-Act.

Der risikobasierte Ansatz

Die KI-VO folgt einem risikobasierten Regulierungsansatz, wonach KI-Systeme und —
Modelle in unterschiedliche Risikoklassen mit divergierenden Rechtsfolgen
kategorisiert werden. Aus diesem Ansatz heraus ergeben sich die wesentlichen
materiellen Regelungskonzepte der KI-VO, die weitgehend nebeneinander bestehen.

Im Erwadgungsgrund 26 KI-VO wird der risikobasierte Ansatz der KI-VO beschrieben:

»Um ein verhdltnismaRiges und wirksames verbindliches Regelwerk fiir KI-
Systeme einzufiihren, sollte ein klar definierter risikobasierter Ansatz
verfolgt werden. Bei diesem Ansatz sollten Art und Inhalt solcher
Vorschriften auf die Intensitdt und den Umfang der Risiken zugeschnitten
werden, die von KI-Systemen ausgehen kdnnen. Es ist daher notwendig,
bestimmte inakzeptable Praktiken im Bereich der KI zu verbieten und
Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme und Pflichten fiir die betreffenden
Akteure sowie Transparenzpflichten fiir bestimmte KI-Systeme festzulegen.«

Inverkehrbringen, Inbetriebnahme
oder Verwendung solcher - ----------
KI-Systeme sind verboten

Verbotene

6 Monate nach
Inkrafttreten

Praktiken

Erfiillen der grundlegenden Anhang |

Anforderungen und

Konformitatsbewertung

Hochrisiko- durch Anbieter, sowie

Ki-Systeme Pflichten fiir Betreiber, Anhang Il
Hochrisiko-KI-Systeme

gemal Artikel 6 Absatz 2

Handler, Einfuhrer,
Bevollmachtigte

24 Monate nach
Inkrafttreten

KI-Systeme mit Transparenzpﬂichteﬁfur
hiedrigem Risiko Anhleter und Betreiber -----------+
bestimmter KI-Systeme
A
Alle KlsSysteme KI-Kompetenzbei ___________| 6 Monate nach
4 Anbeiter und Betreiber Inkrafttreten
b

Liste der Harmonisierungs- - -
rechtsvorschfiten der Union

36 Monate nach
Inkrafttreten

24 Monate nach
Inkrafttreten

10
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Dieser risikobasierte Ansatz ist fiir KI-Systeme in der abgebildeten Risikopyramide
dargestellt. Die angegebenen Fristen »nach Inkrafttreten« besagen, in welchem
Zeitraum nach Inkrafttreten der KI-VO die entsprechenden Vorschriften anwendbar
werden.

Verbotene Praktiken im KI-Bereich

GemafR Erwagungsgrund 28 KI-VO stehen insbesondere manipulative, ausbeuterische
und soziale Kontrollpraktiken im Widerspruch zu den Werten der Union, weshalb
solche besonders schadlichen und missbrauchlichen Verwendungsmaglichkeiten von
Kl als verboten gelten. Die KI-VO verbietet in diesem Zusammenhang in ihrem Art. 5
ausdricklich bestimmte, mit einem unannehmbaren Risiko verbundene Praktiken im
Zusammenhang mit KI-Systemen.

Hochrisiko-KI-Systeme

Die KI-Verordnung identifiziert zudem eine Reihe von Anwendungsfallen, in denen KI-
Systeme als hochriskant eingestuft werden, da sie potenziell negative Auswirkungen
auf die Gesundheit, die Sicherheit und die Grundrechte haben kénnen. Diese
Risikoklassifizierung basiert auf der Zweckbestimmung eines KI-Systems bzw. auf
verniinftigerweise vorhersehbaren Fehlanwendungen. Die Funktion, die das KI-System
ausfiihrt, sowie der spezifische Zweck und die Modalitaten, fiir die das KI-System
verwendet wird, sind entscheidend, um festzustellen, ob ein KI-System als hochriskant
einzustufen ist oder nicht. Um die von ihnen ausgehenden Risiken zu verringern und
einen vertrauenswiirdigen KI-Einsatz zu ermdglichen, sollten derartige Hochrisiko-KI-
Systeme gemaR Erwagungsgrund 46 KI-VO »nur dann auf dem Unionsmarkt in
Verkehr gebracht, in Betrieb genommen oder verwendet werden, wenn sie bestimmte
verbindliche Anforderungen erfiillen.« Diese sogenannten grundlegenden
Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme sind vom Anbieter des KI-Systems zu
erfiillen. Gemeint sind hiermit die Anforderungen in Kapitel lll, Abschnitt 2, welche
allerdings nur im Anhang VI KI-VO als »grundlegende Anforderungen« bezeichnet
werden.

Kapitel Il legt auch die Anforderungen an andere Akteure neben dem Anbieter fest,
namlich an Betreiber, Handler, Einfiihrer sowie Bevollmachtigte. Hier finden sich u. a.
Regelungen, unter welchen Bedingungen einer dieser Akteure selbst zum Anbieter
eines Hochrisiko-KI-Systems wird.

Hervorzuheben ist bei den Hochrisiko-KI-Systemen, dass die KI-VO zwei Arten von
Hochrisiko-KI-Systemen unterscheidet und fiir jede dieser zwei Arten zum Teil
unterschiedliche Rechtsfolgen gelten — je nachdem ob ein KI-System im
Zusammenhang mit Anhang | (Liste der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union)
als Hochrisiko-KI-System eingestuft wird oder weil das KI-System einem der in Anhang
Il (Hochrisiko-KI-Systeme gemaR Artikel 6 Absatz 2) aufgefiihrten Falle entspricht.

Solche KI-Systeme, die weder in den Bereich der verbotenen Praktiken fallen noch als
Hochrisiko-KI-Systeme einzustufen sind, kdnnen als KI-Systeme mit niedrigem Risiko
bezeichnet werden. Die KI-VO verwendet den Begriff »KI-Systeme mit niedrigem
Risiko« allerdings nicht, sondern es wird in Erwagungsgrund 165 von der »Entwicklung
anderer KI-Systeme als Hochrisiko-KI-Systeme« gesprochen.

M



Umsetzungsleitfaden KI-VO

Transparenzrisiken

Unabhangig von der Einstufung als Hochrisiko-KI-System kdnnen fiir bestimmte KI-
Systeme dariiber hinaus Transparenzpflichten gelten, die sich an Anbieter und aber
teilweise auch an Betreiber richten.

Bestimmte KI-Systeme, die dazu bestimmt sind, mit natirlichen Personen zu
interagieren oder Inhalte zu generieren, kénnen spezifische Risiken der Nachahmung
oder Tauschung darstellen, unabhdngig davon, ob sie als Hochrisiko-KI-Systeme
eingestuft werden oder nicht. Art. 50 KI-VO sieht fiir Anbieter und Betreiber
bestimmter KI-Systeme Transparenzpflichten i.S.e. Kennzeichnung des »Ob« des KI-
Systems vor. Art. 50 KI-VO beinhaltet KI-Systeme zur direkten Interaktion mit
Menschen (Abs. 1, z. B. Chatbots), zur Erzeugung synthetischer Inhalte (Abs. 2),
biometrische Kategorisierungssysteme und Emotionserkennungssysteme (Abs. 3) und
Deepfakes erzeugende KI-Systeme (Abs. 4).

Die vorstehende Unterteilung sinngemaR in »begrenzte«, »hohe« und »inakzeptable«
Risiken darf indes nicht den Eindruck eines Rangverhaltnisses von Risikoklassen mit
alternativer Zuordnung suggerieren, da die Regelungskonzepte nebeneinander
bestehen und voneinander unabhangig sind. Die Verbote und die Transparenzpflichten
(vgl. Art. 50 Abs. 6 KI-VO) sind also unabhéngig von der Einstufung als Hochrisiko-KI-
System. Ein Chatbot kann beispielsweise sowohl den Transparenzpflichten als auch
den Pflichten fiir Hochrisiko-KI-Systeme unterliegen; unabhangig davon kann eine
bestimmte Verwendung des Chatbots nach Art. 5 KI-VO verboten sein.

Minimales Risiko

Alle weiteren KI-Systeme stellen ein minimales Risiko dar und unterliegen — mit
Ausnahme allgemeiner Obligationen nach der KI-VO wie etwa der Férderung von KI-
Kompetenz nach Art. 4 KI-VO — keinen besonderen Verpflichtungen tber die derzeit
geltenden Gesetze (z. B. DS-GVO) hinaus.

GPAI-Modelle als Basis der KI-Systeme

Uber die KI-VO reguliert werden zudem Kl-Modelle mit allgemeinem
Verwendungszweck (GPAI-Modelle) als Spitze der KI-Wertschépfungskette. Sie sind
wesentliche Komponenten von KI-Systemen, in die sie in der Regel integriert werden
(vgl. ErwG 97). GPAI-Modelle sind in der Lage, ein breites Spektrum unterschiedlicher
Aufgaben zu erfiillen (Art. 3 Nr. 63) und kénnen in eine Vielzahl nachgelagerter
Systeme oder Anwendungen integriert werden. Auch von diesen Modellen gehen
Gefahren aus, selbst wenn GPAI-Modelle in dieser friihen Entwicklungsstufe noch gar
keinen festgelegten Bestimmungszweck aufweisen.

Grundsatzlich sind GPAI-Modelle von der erdrterten Kategorisierung ausgenommen
und unterliegen einer eigenen Risikoklassifizierung.

12
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Hierbei werden GPAI-Modelle und mit systemischem Risiko unterschieden von den
Ubrigen KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck. Die Differenzierung nach
systemischem Risiko bestimmt die Pflichten fur die jeweiligen Anbieter von GPAI-
Modellen.

KI-Modelle mit allgemeinem
Verwendungszweck mit
systemischem Risiko 12 Monate nach

Inkrafttreten

KI-Modelle mit allgemeinem
Verwendungszweck

Der Produktregulierungsansatz

Das EU-KI-Gesetz gibt den Rahmen vor, in dem KI-Systeme als ein Produkt oder eine
Dienstleistung angesehen werden, die gekauft oder verkauft werden kénnen. Darin
werden die verschiedenen Rollen entlang der Wertschépfungskette und die
entsprechenden Anforderungen an diese Rollen definiert. Ahnlich wie in der
Maschinenverordnung (EU) 2023/1230 werden im EU-KI-Gesetz insbesondere die
Systeme mit besonderem Risiko (verbotene und Hochrisikosysteme) klar umrissen, die
zusatzliche Anforderungen und Konformitatsbewertungen erfiillen miissen, bevor sie
auf den Markt gebracht werden kdnnen. Diese werden in Zukunft mit dem CE-Zeichen
gekennzeichnet und in einer zentralen Datenbank registriert werden.

Der horizontale Ansatz

GemaR dem in Kapitel 1, Artikel zwei definierten Anwendungsbereich ist das EU-KI-
Gesetz eine horizontale Verordnung, d. h. es ist nicht auf einen bestimmten Sektor
beschrankt. Obwohl es Details gibt, die die Beziehung zwischen dem EU-KI-Gesetz und
bestimmten Sektoren spezifizieren, gilt der Anwendungsbereich fiir alle KI-Systeme
und -Praktiken innerhalb der EU, unabhangig von der Branche.
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3 Anwendbarkeit der KI-VO

Jan Breuer (Detecon International GmbH), Valentino Halim (Oppenhoff & Partner Rechtsanwélte Steuerberater
mbB), Dr. Rachel Hegemann (Deutsche Bahn), Rieza Khalaji (R+V Versicherung AG), Dr. Anastasia Linnik
(Retresco GmbH), Lea Ludmilla OssmarMagiera (LL.M. Leiden) (Bitkom), Alexander Schmalenberger (Taylor
Wessing Partnerschaftsgesellschaft mbB), Malte Langenfsg for banking ag)

Schritt 1.1: Handelt es sich um ein KI-System Relevante(s) Artikel:
i.S.d. KI-VO? Art. 2 Abs. 1lit. a, Art. 3 Nr. 1,
63, 66

Der (sachliche) Anwendungsbereich der KI-VO wird entscheidend vom Begriff des KI- Relevante(r) ErwG:

Systems bestimmt. Die meisten Vorschriften der KI-VO finden nur auf KI-Systeme 4,12, 26,46, 97,99, 100

Anwendung, einige wenige gelten fiir KI-Modelle mit allgemeinem

Verwendungszweck (General Purpose Al Models, »GPAI-Modelle«). Handelt es sich Konkretisierungsbediirftig:
nicht um ein KI-System oder GPAI -Modell, unterliegt das fragliche (IT-)System bzw. Mittels Leitlinien der EU-
(Software-)Anwendung nicht der KI-VO. Die Priifung, ob das System bzw. die Kommission

Anwendung den Anforderungen der KI-VO entspricht, kann dann an dieser Stelle
abgebrochen werden.

Die gesetzliche Definition des KI-Systems

Die KI-VO fiihrt erstmals eine Definition von Kl ein. Dabei definiert das Gesetz nur den
Begriff »KI-System« ausdriicklich. Nach Art. 3 Nr. 1KI-VO ist ein KI-System:

»ein maschinengestiitztes System, das fiir einen in unterschiedlichem Grade
autonomen Betrieb ausgelegt ist und das nach seiner Betriebsaufnahme
anpassungsfahig sein kann und das aus den erhaltenen Eingaben fiir
explizite oder implizite Ziele ableitet, wie Ausgaben wie etwa Vorhersagen,
Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen erstellt werden, die physische
oder virtuelle Umgebungen beeinflussen kdnnen«

Die Merkmale der gesetzlichen Definition

Die Erwdgungsgriinde (ErwG) 4 und 12 konkretisieren die gesetzliche Definition und
einige ihrer Merkmale.

ErwG 4 kennzeichnet Kl als eine Reihe von Technologien, die sich rasant entwickeln.
Nach ErwG der Begriff »KI-System« klar definiert und eng mit internationalen
Organisationen abgestimmt werden. Dies zielt darauf ab, Rechtssicherheit,
internationale Anschlussfahigkeit und hohe Akzeptanz sicherzustellen. Gleichzeitig soll
die Definition des KI-Systems der schnellen technologischen Entwicklung in diesem
Bereich Rechnung tragen und die wesentlichen Merkmale enthalten, um Kl von
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einfachen, herkdmmlichen Softwaresystemen und Programmierungsansatzen
abgrenzen. Die EU-Kommission hat hierzu die Leitlinien Giber die Definition bzw.
Merkmale des KI-Systems am 06.02.25 veréffentlicht, um die einzelnen Merkmale
konkreter zu bestimmen (die »Leitlinien«)

Weitere Erwdgungsgriinde adressieren die Risiken von KI-Systemen: ErwG 26
thematisieren die Einordnung von KI-Systemen in verschiedene Risikokategorien
(risikobasierter Ansatz), ErwG 28 verbotene KI-Praktiken und ErwG 46 die
Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme.

Ein KI-System im Sinne der KI-VO ist nach der gesetzlichen Definition durch die
folgenden sieben Merkmale gekennzeichnet:

1. KI-Systeme sind maschinengestiitzt.

2. KI-Systeme sind auf einen in unterschiedlicher Grade autonomen Betrieb ausgelegt.

3. Das KI-System kann nach Inbetriebnahme Anpassungsfahigkeit zeigen.
4. Das Ki-System verfolgt explizite oder implizite Ziele

5. Das KI-System leitet aus den erhaltenen Eingaben — Informationen oder Daten —
ab (Ableitungsfahigkeit)

6. Das KI-System generiert Ausgaben wie etwa Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen
oder Entscheidungen.

7. Die Ausgaben von KI-Systemen kénnen physische oder virtuelle Umgebungen
beeinflussen.

Zu den Merkmalen im Einzelnen:

Maschinengestiitzt sind alle Systeme, die »von Maschinen entwickelt und auf
Maschinen betrieben werden« (Leitlinien, Rn. 11, vgl. auch ErwG 12 S. 6), also auf
(mindestens) einem Computer laufen. Der Begriff der Maschine umfasst dabei sowohl
Hardware-, als auch Softwarekomponenten (Leitlinien, Rn. 11), das schlieRt also auch
jede herkdmmliche Software oder sonstige IT-Anwendung mit ein. Damit handelt es
sich nicht um ein unterscheidungskraftiges Merkmal, das zu einer klaren Kontur der
Definition von KI-Systemen beitragt.

Ahnliches gilt fiir die Anforderung, dass die Ausgaben von KI-Systemen physische oder
virtuelle Umgebungen beeinflussen kdnnen. Jede Software beeinflusst zumindest
virtuelle Umgebungen, ansonsten hatte sie keinen Sinn. Wichtig ist, dass die KI-
Systeme nicht passiv sind, »sondern sich aktiv auf die Umgebungen auswirken, in
denen sie eingesetzt werden (Leitlinien, Rn. 60). Auch dieses Merkmal ist fiir die klare
Unterscheidung von KI-Systemen und herkémmlicher Software nicht hilfreich.

Die Eigenschaft, nach Inbetriebnahme anpassungsfahig zu sein, bezieht sich auf die
Lernfahigkeit eines KI-Systems wahrend der Phase seiner Verwendung. Indes handelt
es sich nicht um ein zwingendes Merkmal von KI-Systemen, wie sich aus dem klaren
Wortlaut von Art. 3 Nr. 1KI-VO ergibt (»anpassungsfahig sein kann«). Auch andere
Sprachfassungen der gesetzlichen Definition sind vergleichbar formuliert. Das
bedeutet, dass auch solche Systeme als KI-Systeme gewertet werden kénnen, die nach
Inbetriebnahme nicht lernfahig sind. Ebenso umfasst die Definition KI-Systeme, deren
zugrundeliegendes KI-Modell sich nach diesem Zeitpunkt laufend anpasst — etwa
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durch kontinuierliche Selbstoptimierung aufgrund der laufenden Auswertung der In-
und Outputs.

KI-Systeme sind mit verschiedenen Graden an Autonomie ausgestattet. Hierfir muss
das System bis zu einem gewissen Grad unabhdngig von menschlichem Zutun agieren
und ohne menschliche Eingriffe arbeiten kénnen (ErwG 12 S. 10). Daher liegt kein KI-
System vor, wenn es ausschlieBlich vorab von Menschen definierte Regeln automatisch
ausfiihrt (vgl. ErwG 12 S. 2). Unklar bleibt indes, was genau mit »einem gewissen Grad«
an Autonomie (ErwG 12 S. 10) gemeint ist. Zentral hierfiir diirften das »menschliche
Zutun« und das »menschliche Eingreifen« sein, also die Interaktion zwischen Mensch
und Maschine (Leitfaden, Rn. 16) Nach dem Wortlaut der Definition diirften auch
Systeme mit minimalem — kaum messbaren — Autonomiegrad erfasst sein. Zudem
13sst das Explanatory Memorandum zur 2023 Uberarbeiteten Definition der OECD eines
KI-Systems, an die die Definition der KI-VO nahezu wértlich angelehnt ist, darauf
schlieBen, dass eine geringe Autonomiestufe genligen diirfte.” Ausgenommen dirften
lediglich solche Systeme sein, »die ausschlielich fiir den Betrieb unter vollstandigem
manuellen Zutun und Eingreifen des Menschen konzipiert sind« (Leitfaden, Rn. 17). Ein
System, das zumindest zu einem gewissen Grad unabhangig agiert, liegt aber schon
dann vor, wenn ein System aus manuellen Eingaben eine Ausgabe selbststandig
erzeugen kann (Leitfaden, Rn. 18). Auch das Autonomiemerkmal scheint kaum
geeignet, den Begriff des KI-Systems entscheidend zu scharfen.

Als maf3gebliches Merkmal von KI-Systemen i.S.d. KI-VO bleibt damit ihre Fahigkeit zur
Ableitung (engl. inference) zu treffen. Dieses Merkmal steht in einem engen
Zusammenhang mit dem Merkmal der Autonomie und greift mit diesem ineinander
(Leitfaden, Rn. 15). Diese bezieht sich auf den Prozess, wie aus den erhaltenen Eingaben
die ausgegebenen Ergebnisse (z. B. Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder
Entscheidungen) abzuleiten. Der EU-Gesetzgeber fasst darunter Techniken, die das
Ableiten beim Aufbau eines KI-Systems ermdglichen, wie Konzepte fiir maschinelles
Lernen sowie logik- und wissensgestiitzte Konzepte. Bei Ersteren wird aus Daten
gelernt, wie bestimmte Ziele erreicht werden kénnen, bei Letzteren aus kodierten
Informationen oder symbolischen Darstellungen zu I6senden Aufgaben abgeleitet
(ErwG 12 S. 5). Die Fahigkeit zur Ableitung geht tiber die einfache Datenverarbeitung
hinaus und erméglicht Lern-, Schlussfolgerungs- und Modellierungsprozesse (ErwG 12
S.6). Auch insoweit deuten das Explanatory Memorandum zur OECD-Definition darauf
hin, dass es geniigt, wenn das System aus erhaltenen Eingaben (input) Ergebnisse
(output) abzuleiten vermag.® Das diirfte auf die (weit) Gberwiegenden Zahl der als »Kl«
vermarkteten Systeme und/oder Anwendungen zutreffen. Als »KlI-Techniken« die
dieses Ableiten ermdglichen, nennen die Leitlinien als Falle des maschinellen Lernens,
das Giberwachte, das uniiberwachte und das selbstiiberwachte Lernen, ebenso wie das
bestarkende Lernen und das Deep Learning (Leitlinien, Rn. 32 ff.). Logik- und
wissensgestiitzte Konzepte sind etwa solche, die unter Einsatz »von

7 https://docs.tixxt.com/6.3.1-32 /web-apps/apps/documenteditor/main/index.html?_dc=6.3.1-
32&lang=de&customer=ONLYOFFICE&headerlogo=https://www.bitkom-

mitgliederportal.de/static/integrations/only office/logo.png&frameEditorld=iframeEditor&parentOrigin=https://www.bitkom-
mitgliederportal.de#t ftn1

8 https://docs tixxt.com/6.3.1-32/web-apps/apps/documenteditor/main/index.htm|? dc=6.3.1-
32&lang=de&customer=ONLYOFFICE&headerlogo=https://www.bitkom-
mitgliederportal.de/static/integrations/only_office/logo.png&frameEditorld=iframeEditor&parentOrigin=https://www.bitkom-
mitgliederportal.de#t ftn2
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Inferenzmaschinen oder deduktiven Maschinen oder mithilfe von Verfahren wie
Sortieren, Suchen, Abgleichen und Verketten »argumentieren« (Leitlinien, Rn. 39).

GemaR Art. 3 Nr. 1KI-VO muss ein KI-System weiter durch den Ableitungsprozess
Ausgaben erzeugen, wie etwa »Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder
Entscheidungen«. Diese Fahigkeit ist dabei zentral, um KI-Systeme von anderen
Softwareformen zu unterscheiden —und »fiir das Verstandnis der Funktionalitat und
der Auswirkungen eines KI-Systems von zentraler Bedeutung« (Leitlinien, Rn. 52).

Vorhersagen sind Ausgaben, bei der ein unbekannter Wert (Ausgabe), anhand
bekannter Werte, welche dem System zur Verfiigung gestellt werden (Eingabe)
geschatzt werden. KI-Systeme decken dabei komplexe Datenmuster auf und machen
auf diese Art und Weise »genaue Vorhersagen in hochdynamischen und komplexen
Umgebungenc« (Leitlinien, Rn. 54).

Inhalte werden abgeleitet, wenn ein KI-System neue Materialen erzeugt, etwa Text,
Bilder, Videos oder Musik. Auch, wenn es sich hier im engeren Sinne auch um
Vorhersagen handelt, liberwiegt bei dieser Kategorie der generative Aspekt des Ki-
Systems (Leitlinien, Rn. 56).

Gibt ein KI-System Vorschlage »fir konkrete MaRnahmen, Produkte oder
Dienstleistungen fiir Nutzer auf der Grundlage ihrer Vorlieben, Verhaltensweisen oder
sonstigen Dateneingaben« aus, liegt eine Empfehlung vor. KI-Systeme zeichnen sich
hier gegeniiber herkémmlichen Empfehlungssystemen vor allem dadurch aus, dass sie
individuell und in Echtzeit an den Nutzer angepasste Empfehlungen ausgeben,
Massendaten nutzen und »ihre Ausgaben mit zunehmendem Datenbestand effizient
skalieren« (Leitlinien, Rn. 57).

Bei Entscheidungen stehen die Schlussfolgerungen oder Auswahlentscheidungen des
Systems im Vordergrund. Diese Prozesse, die normalerweise dem menschlichen
Urteilsvermdgen vorbehalten sind, werden durch das System automatisiert und die
Ausgabe erfolgt anschlieBend ohne menschliches Zutun (Leitfaden Rn. 58).

Im Gegensatz zu herkdmmlichen Ausgabealgorithmen zeichnen sich KI-Systeme also
dadurch aus, dass sie komplexe Datenbeziehungen und -muster bewdltigen kénnen
und auf diese Art und Weise nuanciertere Ausgaben erzeugen (Leitlinien, Rn. 59). Trotz
der Erlauterungen in den Erwdgungsgriinden bleiben einige Fragen beziiglich der
Definition des KI-Systems offen. Nach der EU-Definition beschreiben KI-Systeme eher
eine digitale Entscheidungsfindung oder die Automatisierung von Prozessen, die
traditionell von Menschen durchgefiihrt werden. Eine klare Einordnung als KI-System
auf der Grundlage »technologiebezogener« Kriterien scheint derzeit noch nicht
machbar.

Systeme, die nachdemauRerhalb der Definition eines KI-Systems liegen, lassen sich
dennoch bestimmen. So fiihren die Leitlinien etwa Systeme zur Verbesserung der
mathematischen Optimierung, einfache Datenverarbeitungsvorgange, auf klassische
Heuristik gestiitzte Systeme und einfache Vorhersagesysteme auf. Hierunter fallen
zum Beispiel als Systeme zur Verbesserung der mathematischen Optimierung gangige
Optimierungsmethoden wie lineare oder logistische Regressionsmethoden, da diese
nicht liber eine »grundlegende Datenverarbeitung« hinausgehen. Dies ist bei Modellen
insbesondere dann der Fall, wenn diese bereits »seit vielen Jahren in konsolidierter
Weise genutzt« werden (Leitlinien, Rn. 42).
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Systeme der einfachen Datenverarbeitung liegen dann vor, wenn vorab festgelegten
und expliziten Anweisungen und Vorgangen gefolgt wird. Hier folgt das System im
Regelfall nur festen, menschlich programmierten Regeln, um eine Ausgabe zu
erzeugen (Leitfaden, Rn. 46). Dies umfasst auch Systeme, »die ausschlieRlich fiir
beschreibende Analysen, zum Testen von Hypothesen und zur Visualisierung bestimmt
sind« (Leitlinien, Rn. 46 f.).

Auf klassische Heuristik gestiitzte Systeme stellen Problemlésungstechniken dar, die
auf erfahrungsgestitzten Methoden beruhen und sich auf Ndherungslésungen
beschranken. Hier stehen nicht Ansatze des datengestiitzten Lernens im Vordergrund,
sondern »regelgestiitzte Ansatze, Mustererkennung oder Strategien des
systematischen Ausprobierens« (Leitlinien, Rn. 48).

Einfache Vorhersagesysteme erzielen ihre Ableitungsergebnisse dagegen durch die
Befolgung von grundlegenden statistischen Lernregeln, fallen aber aufgrund ihrer
Leistung aus dem Definitionsbereich. Hierzu zahlen zum Beispiel einfache
Finanzprognosen oder Mittelwert-Schatzfunktionen und statistische Schatzsysteme
(Leitlinien, Rn. 49).

Beispielfille

Die nachfolgende tabellarische Ubersicht veranschaulicht anhand einiger Beispiele,
welche Systeme, Anwendungen und/oder Technologien in der Praxis regelmafig unter
den Begriff des KI-Systems fallen und welche nicht. Zugleich zeigt die Ubersicht
Grenzfalle (grey cases) auf, in denen die Einordnung als KI-System zweifelhaft oder
ganzlich unklar ist:

Beispiel Kategorie Bedingungen
Textverarbeitungsprogramme, Keine Kl A Sammelt Text
Texteditoren, PDF-Viewer, OneNote, A Macht keine Vorschlige
I:':e).(, Il(r;tegrlerte b | A Priift die Rechtschreibung anhand
." wicklungsumgebung (engl. eines festen Worterbuchs
integrated development
environment, IDE), Deepl Write Grenzfall A Mégliche grammatikalische Fehler
aufzeigen
Kl A Gibt Text-/Codevorschlige auf der
Grundlage dessen, was der
Benutzer geschrieben hat, oder
einer Datenbank.
Compiler/Programme, Keine KI A Klassische Compiler ab 2024 - gcc,
die Text in ausfiihrbare python, java. Keine bzw.
Dateien/Anwendungen umwandeln deterministische Optimierung,
deterministische Interpretation
Grenzfall A Optimierte Compiler auf der
Grundlage vorheriger Daten oder
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Beispiel

Kategorie

Bedingungen

angepasst an das Benutzersystem
und/oder die Hardware.

Datenbanken und Storage
(Excel/Hadoop/AWS buckets)

Keine Kl

A Speichert und ruft Daten ab
A Filterung auf der Grundlage

einfacher Funktionen wird an den
Daten durchgefiihrt UND nicht
nacheinander, nicht verschachtelt.
Durchschnitt, Anzahl, Max (SQL-
Basisfunktionalitat)

Grenzfall

A Filterung auf der Grundlage

einfacher Funktionen wird an den
Daten durchgefiihrt UND nicht
nacheinander, nicht verschachtelt.
Durchschnitt, Anzahl, Max (SQL-
Basisfunktionalitat)

Kl

A Komplexe Funktionen, die mehr

als einen verschachtelten
Durchschnitt, Addition, Maximum,
Anzahl usw. enthalten. Funktionen
auf die Daten mit einer Ausgabe
(Hinweis: Dies sind im
Wesentlichen die Bausteine eines
neuronalen Netzes, d. h. eines gut
etablierten Ansatzes fir
maschinelles Lernen)

Enterprise Resource Planning (ERP)-
Systeme

Keine KI

A Einfache Verfolgung von

Vermogenswerten, Ressourcen,
Kosten usw.

Grenzfall

A »Optimierungen« werden von

einer natiirlichen Person
konfiguriert.

Kl

A Vorschldge und Optimierung auf

der Grundlage von Systemdaten/

Benutzerdaten/ Eingabedaten/etc.

Funktionen

Grenzfall

Numerische Naherungen/
Simulationen auf der Grundlage
etablierter physikalischer
Gleichungen mit (Problem, man
kann immer noch einen
sogenannten Face Swap bzw.
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Beispiel

Kategorie

Bedingungen

Deep Fake aufreinen
FEM/physikalisch basierten
Simulationen erzeugen)

Steuerungssysteme (mechanisch,
elektrisch, hydraulisch usw.)

Kl

A Komponenten, die explizit

Methoden des maschinellen
Lernens verwenden, wie neuronale
Netze, Zufallswalder, Regression,
Transformatoren, Parameter-
schatzung auf der Grundlage von
Daten.

Keine Kl

A Maschinen, bei denen die auf

einen Teil der Maschine wirkende
Kraft physisch auf eine andere
Form/Stelle der Maschine
ubertragen wird. Es gibt keine
digitale Software.

Grenzfall

A Maschine mit Software-

integrierter Steuereinheit. Die
Schwellenwerte fiir die Steuerung
beruhen auf physikalischen Daten
und Gleichungen. Die
Anndherungen an die Gleichungen
basieren auf klassischen
numerischen Methoden (Runge-
Kutta, Euler, Newton usw.).

A Physikalisch-basierte

Regeltechnik/Steuerungssysteme
—Zum Beispiel bestimmen
Bremssysteme den Bremsdruck
abgeleitet aus Grenzwerten
physikalischer Gleichungen.

A Oder Wechselrichter-

Umwandlung von Gleichstrom in
Wechselstrom: Richtet sich nach
den Schwellwerten. Die
Schwellwerte werden nach
physikalischen Formeln oder nach
Erfahrungswerten ermittelt.
Anhand der Messungen werden
die Grenzwerte festgelegt.

A Viele Arten von Sensoren, wie

Temperatur- oder Feuchtigkeits-
sensoren. Diese treffen
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Beispiel

Kategorie

Bedingungen

Entscheidungen nach
verschiedenen Zeitpunkten und
Komponenten. Anzahl der
Ereignisse. Einige auch wegen der
Anzahl der Ereignisse.

A Note: Nach dem Stand der Technik
handelt es sich dabei nicht um KI-
Systeme, die jedoch aufgrund der
Definition des EU-KI-Gesetzes
technisch nicht ausgeschlossen
werden konnen.

Kl

A Die Kontrollen beruhen auf
maschinellem Lernen und
Nutzungsdaten.

Suchmaschinen

Kl

A Empfehlungen auf der Grundlage
von Daten, z. B. Hyperlinks/
Nutzung/ Relevanz/Sponsoren)

Dashboards/Datenprasentation

Grenzfall

A Die Filterung auf der Grundlage
einfacher Funktionen wird an den
Daten durchgefiihrt UND nicht
nacheinander, nicht verschachtelt.
Durchschnitt, Anzahl, Max (SQL-
Basisfunktionalitat)

Bestandteil des KI-Begriffs

Vorhersagen

Schatzung unbekannter Werte auf
Basis von Eingaben

Selbstfahrende Fahrzeuge (Echtzeit-
Prognosen),
Energieverbrauchsprognosen

Empfehlungen

Vorschlage flir Handlungen, Produkte
oder Entscheidungen

Empfehlungssysteme, HR-
Auswahlentscheidungen

Entscheidungen

Vollautomatisierte
Auswahlhandlungen

Autonome Systeme, die Prozesse
ohne menschliches Zutun steuern

Inhalte

Erzeugung neuer Materialien durch
ein KI-System insbesondere durch KI-
Modelle mit allgemeinen
Verwendungszwecken

Text, Bilder, Videos, Musik und
anderes
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AuRerhalb KI-Begriff

Mathematische Optimierung

Modelle beschleunigen oder
approximieren klassische Verfahren,
bleiben aber bei »grundlegender
Datenverarbeitung«

Optimierung physikalischer
Simulationen (z. B.
Wolkenmikrophysik), Satelliten-
Bandbreitenmanagement

Einfache Datenverarbeitung

Systeme folgen festen Regeln, ohne
Lern- oder Modellierungsprozesse

Datenbank-Sortierung, Standard-
Excel-Funktionen,
Mittelwertberechnungen,
beschreibende Statistik,
Visualisierung von
Verkaufsberichten,
Meinungsumfragen-Analyse

Klassische Heuristik

Problemlésung mit festen,
erfahrungsbasierten Regeln (nicht
lernend)

Schachprogramm mit Minimax +
Heuristik

Einfache Vorhersagen
(Benchmarking)

Grundlegende statistische
Schatzungen ohne komplexe Modelle

Finanzprognose mit
Mittelwertfunktion,
Wettervorhersage via
Durchschnittstemperatur, statische
Schatzsysteme (z. B. Laden-
Nachfrageprognosen)

Physikalische Systeme mithilfe des maschinellen Lernens die Rechenleistung

verbessern, traditionelle physikalische Simulationen beschleunigen oder Parameter

schatzen, die dann in die gangigen Physik-Modelle eingespeist werden. Solche Systeme

Iagen auerhalb des Anwendungsbereichs der Definition eines KI-Systems.

Grenzfille

Fortgeschrittene Algorithmen ohne Lernfahigkeit

A Komplexe Regel-basierte Systeme, die vordefinierte Regeln verwenden, um

Entscheidungen zu treffen. Diese kénnen laut Richtlinie unter logik- und

wissensgestiitzte Konzepte fallen, aber weisen keine Lernfahigkeit auf, welche als

entscheidendes Merkmal von KI-Systemen hervorgehoben wird

A Hier gibt es viele Beispiele aus dem Bereich Manufacturing im Sinne von

Prozessoptimierungsmodellen, die eigentlich ausschlieRlich nach menschlichen

Regeln funktionieren, aber dennoch nicht ganz durchsichtig sind.

A Einfache Entscheidungsbaum- oder regelbasierte Automatisierungsskripte oder

Software ohne Lernfahigkeit oder adaptives Verhalten.

A Beispiele:

Regelbasierte Systeme fiir Daten(vor)verarbeitung, Textgenerierung; (altere)

NLP-Systeme, z. B. fiir OCR, automatische Spracherkennung; regelbasierte
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Chatbots (sofern sie nicht liber eine ML-basierte Komponente verfiigen, die liber
ein ML-Modell mit einer Feedback-Schleife aus Interaktionen lernen kann) und
Empfehlungssysteme.

No-Code-Anwendungen, z. B. RPA/Prozessautomatisierungstools, die auf einer
vom Menschen definierten Logik basieren (z. B. Microsoft Power Automate,
make.com).

Automatisierte Systeme mit begrenzter Adaptivitat

A Roboter, die vordefinierte Bewegungsmuster ausfiihren und sich nur minimal an
seine Umgebung anpassen, etwa durch einfache Sensoren, die Hindernisse
erkennen und umgehen. Diese zeigen eine gewisse Autonomie und
Reaktionsfahigkeit auf die Umgebung, jedoch fehlt auch hier die Fahigkeit zur
Anpassung oder zum Lernen

Algorithmen zur Optimierung von Logistikrouten

A Basierend auf festen Parametern und historischen Daten fiihrt der Code komplexe
Berechnungen durch und kann Ergebnisse ableiten, aber er passt sich nicht an neue
Daten an und lernt nicht kontinuierlich. Die Frage ist auch

A hier, ob diese Art der Optimierung die Anforderungen an die Lern- und
Adaptionsfahigkeiten eines KI-Systems erfiillt.

Benutzerdefinierte Skripte und Makros
Makros in Tabellenkalkulationen wie Excel, die komplexe Strukturen aufweisen, aber
ohne jegliche Form von maschinellem Lernen oder Adaptivitat auskommen

Zwei damit zusammenhangende konzeptionelle Punkte/Fragen:

Determinismus: Man kann einige ML-Modelle technisch dazu zwingen, reproduzierbare
Ergebnisse zu produzieren (liber Seeds, Temperatur usw.). Sollten wir in diesem Fall
zwischen von Menschen geschriebenen regelbasierten {(deterministischen) und nicht-
adaptiven ML-trainierten Algorithmen unterscheiden? Beide kénnten technisch
gesehen Verzerrungen enthalten und Entscheidungen falschlicherweise beeinflussen.

Lernfdihigkeit kann sich auf verschiedene Aspekte des Modelltrainings und -verhaltens
beziehen. (1) Modelle werden auf von Menschen erzeugten Daten und/oder mit
menschlichem Feedback trainiert. (2) Einmal trainiert, konnen sie von Menschen weiter
trainiert/feinabgestimmt werden. (2) Modelle kénnen ohne menschlichen Input weiter
trainiert werden (z. B. im Fall von AGlI). Die beiden letztgenannten Punkte sind ein
Hinweis auf die »Anpassungsfahigkeit« eines KI-Systems.
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Ausnahmen

Zu beachten ist, dass Art. 2 bestimmte KI-Systeme aus dem Anwendungsbereich der KI-
VO ausklammert. Zu diesen Ausnahmen gehéren:

A Nationale Sicherheit, Verteidigung, Militar
A Forschung und Entwicklung

A Phase vor Inverkehrbringen

A Rein privater Gebrauch

A Open source (OS)*

“Fiir OS gelten eine Reihe von Riickausnahmen, etwa, wenn das OSKI-System in verbotenen Praktiken oder in Hochrisiko-Szenarien
eingesetzt wird. AuRerdem gelten fiir OS einige Transparenzpflichten.

Des Weiteren gilt die KI-VO nach Art. T11KI-VO nicht fiir bestimmte KI-Systeme, die
bereits auf dem Markt sind oder — in bestimmten Fallen — bis zum 2. August 2026 noch
auf den Markt gebracht werden. Die Reichweite der Befreiung von der KI-Verordnung
nach Art. 111ist fir Unternehmen, die (Hochrisiko-)KI-Systeme betreiben, von
besonderer Bedeutung. Der Schwerpunkt liegt auf Absatz 2, der sich mit dem
Bestandsschutz fiir solche Systeme befasst, die vor dem 2. August 2026 in Verkehr
gebracht wurden. Diese Systeme unterliegen der Verordnung nur dann, wenn sie nach
diesem Datum in ihrer Konzeption erheblich verdndert werden (Art. 111 Abs. 2 KI-VO in
Verbindung mit Art. 3 Nr. 23 KI-VO).

Eine wesentliche Anderung, die den Bestandsschutz beeinflusst, bezieht sich auf
signifikante Anpassungen der Konzeption oder Zweckbestimmung des KI-Systems.
Solche Anderungen kdnnten eine neue Konformititsbewertung erforderlich machen,
insbesondere wenn sie die Einhaltung der Verordnung beeintrachtigen kénnten. Dazu
z3hlen etwa Anderungen des Betriebssystems oder der Softwarearchitektur
(Erwdgungsgrund 128). Anpassungen, die durch das kontinuierliche Lernen des Systems
erfolgen und bereits bei der urspriinglichen Konformitatsbewertung beriicksichtigt
wurden, stellen hingegen keine wesentliche Veranderung dar (Erwagungsgrund 128).
Wie im allgemeinen Produktsicherheitsrecht kénnte der Bestandsschutz auch dann
enden, »... wenn i) [die] urspriingliche Leistung, Verwendung oder Bauart gedndert
wurde, ohne dass dies bei der urspriinglichen Risikobewertung vorgesehen war, ii) sich
die Art der Gefahr gedndert oder das Risikoniveau im Vergleich zu den einschldgigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erhéht hat, iii) das Produkt zur
Verfiigung gestellt wird (oder in Betrieb genommen wird, wenn die Inbetriebnahme
ebenfalls in den Anwendungsbereich der geltenden Rechtsvorschriften fallt).« Damit
besteht die Unsicherheit, ob der Bestandsschutz auch aus externen Griinden enden
kann —also wegen einer gednderten Gefahrenlage.

Artikel 111 Absatz 2 impliziert, dass nicht nur Hochrisiko-KI-Systeme, sondern auch
andere KI-Systeme, die keine signifikanten Risiken darstellen, von dieser Regelung
profitieren kénnten, sofern sie keine wesentlichen Anderungen erfahren. Dies folgt aus
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einem »erst recht« Schluss, da die Verordnung fiir Hochrisiko-Systeme strenger ist und
dhnliche Prinzipien auf weniger riskante Systeme anwendbar sein sollten.

Es ist wichtig zu beachten, dass verbotene KI-Praktikanten gemaR Artikel 5 der KI-
Verordnung seit dem 2. Februar 2025 nicht mehr betrieben werden diirfen, unabhangig
davon, ob sie bereits in Verkehr gebracht wurden. Unternehmen miissen daher
sicherstellen, dass ihre Systeme nicht unter die verbotenen Kategorien fallen, wie etwa
solche, die fiir Masseniiberwachung oder diskriminierende Praktiken genutzt werden
konnten.

Zusammengefasst lassen sich folgende Betriebsausnahmen der KI-VO nennen:

1. Nationale Sicherheit und militarische Zwecke: Systeme, die ausschlieRlich fiir
militdrische und sicherheitsrelevante Zwecke eingesetzt werden, sind von der
Verordnung ausgenommen. Dies betrifft also KI-Anwendungen, die von
Streitkraften oder Nachrichtendiensten genutzt werden.

2. Rechtspflege und Strafverfolgung: Bestimmte KI-Systeme, die von
Strafverfolgungsbehdrden, der Justiz oder dem Zoll fiir die nationale Sicherheit
oder die 6ffentliche Ordnung verwendet werden, konnen Ausnahmen genieRen,
sofern diese klar und eng begrenzt sind.

3. Forschung und Entwicklung: KI-Systeme, die ausschlieRlich fiir
Forschungszwecke oder fiir den internen Testbetrieb verwendet werden, kénnen
von einigen regulatorischen Anforderungen beftreit sein, solange diese nicht auf
den Markt gebracht oder 6ffentlich zuganglich gemacht werden.

4. Ausnahmen fiir niedrigriskante Anwendungen: Systeme, die als »niedriges
Risiko« eingestuft werden (z.B. KI-Systeme zur Automatisierung von alltaglichen
Prozessen wie Spamfilter oder Empfehlungssysteme), unterliegen weniger
strengen Regelungen. Sie sind von umfassenden Vorschriften befreit, da sie
weniger potenzielle Schaden verursachen.

5. Anwendung im Privatbereich: KI-Systeme, die von Privatpersonen ausschlieflich
fiir den personlichen Gebrauch betrieben werden, sind ebenfalls von vielen
Anforderungen der Verordnung ausgenommen. Diese Systeme diirfen allerdings
keine Sicherheits- oder Datenschutzrisiken fiir andere Personen darstellen.

Diese Ausnahmen spiegeln den differenzierten Ansatz der KI-VO wider, der sicherstellt,
dass nur KI-Systeme mit hoherem Risiko strenger reguliert werden, wahrend weniger
risikobehaftete oder spezialisierte Anwendungen flexibler gehandhabt werden.

Zwischenergebnis

Wenn nach Priifung der Voraussetzungen und ggf. unter Heranziehung der Liste mit
Beispielen festgestellt werden kann, dass es sich um ein KI-System i.S.d. KI-VO handelt
und keine Ausnahme greift, ist mit Schritt 1.3 fortzufahren.

Sollten nicht klar, sein, ob es sich um ein KI-System oder KI-Modell handelt, ist mit
Schritt 1.2 fortzufahren.

Sollten die Voraussetzung von Art. 3 lit. 1KI-VO nicht erfiillt oder eine Ausnahme aus
Art. 2 einschldgig sein, ist die Priifung hier beendet.

25



Umsetzungsleitfaden KI-VO

Schritt 1.2: Abgrenzungsfragen KI-System und
General Purpose Al (GPAI) Modell/-System

Marius Drabiniok (SKW Schwarz Rechtsanwalteferdinand SchwarZSKW Schwarz Rechtsanwaélte)
Dr. Holger A.Kastler OLA Piper)

Was versteht man unter General Purpose Al (GPAI) und
welche weiteren Anforderungen miissen hierbei
beachtet werden?

Definition des GPAI-Models in Art. 3 Nr. 63 der KI-VO:

»Kl-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck« ein KI-Modell —
einschlieBlich der Fille, in denen ein solches KI-Modell mit einer grof3en
Datenmenge unter umfassender Selbstiiberwachung trainiert wird —, das
eine erhebliche allgemeine Verwendbarkeit aufweist und in der Lage ist,
unabhdngig von der Art und Weise seines Inverkehrbringens ein breites
Spektrum unterschiedlicher Aufgaben kompetent zu erfiillen, und das in eine
Vielzahl nachgelagerter Systeme oder Anwendungen integriert werden kann,
ausgenommen KI-Modelle, die vor ihrem Inverkehrbringen fiir Forschungs-
und Entwicklungs-tatigkeiten oder die Konzipierung von Prototypen
eingesetzt werden;

Definition des GPAI-Systems in Art. 3 Nr. 66 der KI-VO:

»KI-System mit allgemeinem Verwendungszweck« ein KI-System, das auf
einem KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck beruht und in der
Lage ist, einer Vielzahl von Zwecken sowohl fiir die direkte Verwendung als
auch fiir die Integration in andere KI-Systeme zu dienen«.

Wann ein System (etwa eine Software) als ein KI-System anzusehen ist, wurde in
Schritt 1.1 bereits umfassend dargestellt. Im vorliegenden Abschnitt soll demgegentiber
die systematische Frage geklart werden, was unter General Purpose Al

(auch »GPAl« genannt) zu verstehen ist und welche (weiteren) Pflichten in diesem
Zusammenhang zu beachten sein kénnen. Zu unterscheiden sind insoweit zunachst
sog. GPAI-Modelle und GPAI-Systeme. Eng hiermit verbunden ist die insoweit
Ubergeordnete Frage, was der Unterschied zwischen einem KI-System und einem K-
Modell ist, da ein GPAI-Modell ein Unterfall eines KI-Modells und ein GPAI-System ein
Unterfall eines KI-Systems ist.

Hintergrund der Fragestellung

Auch wenn GPAI nicht den Kern des vorliegenden Leitfadens darstellt, gibt es dennoch
einige Konstellationen, in denen sich Abgrenzungsfragen zwischen KI-System und KiI-
Modell auftun. Da diese Fragen mitunter zu einigen Schwierigkeiten in der Praxis

Relevante(r) Artikel:
3,50, 51ff.

Relevante(r) ErwG:
97,99

Konkretisierungsbediirftig:
Systematische Abgrenzung
zwischen KI-System und KI-
Modell

Anforderungen an GPAI-
Modelle
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fiihren kénnen, sollen nachstehend zumindest erste Anhaltspunkte zur Orientierung
angefiihrt werden.

Die Begriffsbestimmung eines KI-Systems wurde bereits umfassend dargestellt.
Allgemein kann man sich hierbei merken, dass die KI-Verordnung — von den Fallen
eines lediglich minimalen Risikos abgesehen —samtliche KI-Systeme (hierbei die
Entwicklung sowie den anschlieBenden Betrieb) reguliert. Je

nach Risikoklassifizierung sind in den jeweiligen Lebenszyklen des KI-Systems
unterschiedliche Anforderungen zu beachten. Diese adressieren primar entweder
den Anbieter oder den Betreiber des KI-Systems. Siehe hierzu Schritt 1.3.

Ein Unterfall eines KI-Systems stellt das sog. GPAI-System dar. Die Begriffe GPAI-
System und GPAI-Modell miissen sorgfaltig getrennt werden, weil beide
Bezugsobjekte unterschiedlichen Regelungen folgen und sich auch aus technischer
Sicht voneinander unterscheiden. Wahrend es sich bei einem GPAI-System gerade um
ein KI-System handelt, ist das GPAI-Modell als ein KI-Modell zu klassifizieren. An den
Begriff »GPAI-System« knlipft die KI-Verordnung allerdings keine unmittelbaren
Rechtsfolgen, sodass die Klassifizierung als GPAI-System praktisch kaum eine Rolle
spielen diirfte.

Auch wenn der Begriff des KI-Modells in der KI-Verordnung selbst nicht definiert wird,
kann man sich die nachfolgenden, vereinfachten Grundsatze merken: Bei einem KI-
System handelt es sich um die funktionsfahige und regelmagig mit einer
Benutzeroberflache ausgestattete KI-Anwendung, wahrend das KI-Modell das
dahinterstehende (technische} Herzstlick darstellt. Letzteres meint —am Beispiel eines
Kiinstlichen Neuronalen Netzes (KNN) — bspw. die Architektur und Anzahl der
Neuronen und Schichten sowie die dahinterstehenden Algorithmen und
Gewichtungen. In Erwagungsgrund 97 der KI-Verordnung heif3t es in Bezug auf GPAI-
Modelle wértlich:

»Kl-Modelle mit allgemeinem Verwendungszweck kénnen auf
verschiedene Weise in Verkehr gebracht werden, unter anderem
tiber Bibliotheken, Anwendungsprogrammierschnittstellen (API),
durch direktes Herunterladen oder als physische Kopie. Diese
Modelle kénnen weiter gedandert oder zu neuen Modellen
verfeinert werden. Obwohl KI-Modelle wesentliche
Komponenten von KI-Systemen sind, stellen sie fuir sich
genommen keine KI-Systeme dar. Damit KI-Modelle zu KI-
Systemen werden, ist die Hinzufligung weiterer Komponenten,
zum Beispiel einer Nutzerschnittstelle, erforderlich. KI-Modelle
sind in der Regel in KI-Systeme integriert und Teil davon.«

Ein System wird also gerade dann zum KI-System, wenn ein KI-Modell in eine
Applikations- oder Systemumgebung integriert wird. Wahrend das KI-System — bildlich
gesprochen —die KI »zum Anfassen und Nutzen« darstellt, ist das KI-Modell die
dahinterstehende und fiir den Nutzer »unsichtbare« Funktionsweise, welche ohne

Integration in ein System nicht nutzbar ist. KI-Modelle sind damit zwar wesentliche
Komponenten von KI-Systemen, denen aber ohne das Hinzufligen weiterer
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Komponenten die »Systemeigenschaft« fehlt. Man kann sich an dieser Stelle bereits
merken, dass die KI-Verordnung — neben KI-Systemen — solche (also nicht alle!) KI-
Modelle reguliert, welche gerade als GPAI-Modelle anzusehen sind. Fiihrt man sich
diesen Umstand genauer vor Augen, treten einige Konstellationen auf, in denen
gleichzeitig ein KI-System sowie das dahinterstehende KI-Modell in Verkehr gebracht
und/oder genutzt werden, wahrend in beiden Fallen unterschiedliche regulatorische
Anforderungen zu beachten sein kénnen.

Use Case zur Problemverdeutlichung

Zur Verdeutlichung der Abgrenzung kann man sich das nachfolgende — dulRerst
praxisrelevante — Szenario vorstellen:

Ein Unternehmen plant, einen Chatbot fiir Kunden zu entwickeln. Dieser Chatbot soll
einfache Support-Anfragen beantworten kdnnen, das nétige Wissen zu den Produkten
und Dienstleistungen des Unternehmens aufweisen und — bei schwierigen Fragen —
den Kontakt zu einem Mitarbeiter des Kundensupports herstellen. Da das
Unternehmen nicht tiber das nétige Knowhow zur Eigenentwicklung von KiI-
Komponenten verfiigt, wird die Fremdlizenzierung verfiigbarer Technologien in
Erwagung gezogen.

Viele namhafte Anbieter bieten an, die von ihnen entwickelten KI-Modelle Giber
Programmierschnittstellen (auch »Application Programming Interface«; kurz »API«) zu
lizenzieren und in eigene Anwendungen einzubinden. Das Unternehmen entscheidet
sich hierbei fiir ein generatives Sprachmodell mit breitem Anwendungsspektrum,
welches die »Basis« des Chatbots bilden soll. Damit der vorgesehene Chatbot am Ende
des Tages auch iiber die relevanten Informationen zum Unternehmen verfiigt, sollen

weitere interne Datenbanken zum Einsatz kommen, die mit der Kl »verkniipft« werden.

Hier spricht man von sog. »Retrieval Augmented Generation« (kurz: »RAG«), oder »Pre-
Prompt Engineering«.

Sofern das Vorhaben —wie geschildert —_
(

28




















































































































































































































































































































































































































































































































































































