Art 11 KI-VO — Technische Dokumentation

KI-VO
Stand: 22.07.2026 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die technische Dokumentation eines Hochrisiko-KI-Systems wird erstellt, bevor dieses System in
Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wird, und ist auf dem neuesten Stand zu halten.

Die technische Dokumentation wird so erstellt, dass aus ihr der Nachweis hervorgeht, wie das
Hochrisiko-KI-System die Anforderungen dieses Abschnitts erfiillt, und dass den zustéandigen nationalen
Behorden und den notifizierten Stellen die Informationen in klarer und verstandlicher Form zur Verfigung
stehen, die erforderlich sind, um zu beurteilen, ob das KI-System diese Anforderungen erflillt. Sie enthalt
zumindest die in Anhang IV genannten Angaben. KMU, einschlief3lich Start-up-Unternehmen, kénnen die
in Anhang IV aufgefuhrten Elemente der technischen Dokumentation in vereinfachter Weise bereitstellen.
Zu diesem Zweck erstellt die Kommission ein vereinfachtes Formular fiir die technische Dokumentation,
das auf die Bedurfnisse von kleinen Unternehmen und Kleinstunternehmen zugeschnitten ist.
Entscheidet sich ein KMU, einschlieRlich Start-up-Unternehmen, fur eine vereinfachte Bereitstellung der
in Anhang IV vorgeschriebenen Angaben, so verwendet es das in diesem Absatz genannte Formular. Die
notifizierten Stellen akzeptieren das Formular fur die Zwecke der Konformitatsbewertung.

(2) Wird ein Hochrisiko-KI-System, das mit einem Produkt verbunden ist, das unter die in Anhang |
Abschnitt A aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union féllt, in Verkehr gebracht oder in
Betrieb genommen, so wird eine einzige technische Dokumentation erstellt, die alle in Absatz 1
genannten Informationen sowie die nach diesen Rechtsakten erforderlichen Informationen enthalt.

(3) Die Kommission ist befugt, wenn dies nétig ist, gemaf Artikel 97 delegierte Rechtsakte zur Anderung
des Anhangs IV zu erlassen, damit die technische Dokumentation in Anbetracht des technischen
Fortschritts stets alle Informationen enthalt, die erforderlich sind, um zu beurteilen, ob das System die
Anforderungen dieses Abschnitts erfullt.
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