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Stand: 22.07.2026 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Betreiber von Hochrisiko-KI-Systemen treffen geeignete technische und organisatorische
Maßnahmen, um sicherzustellen, dass sie solche Systeme entsprechend der den Systemen beigefügten
Betriebsanleitungen und gemäß den Absätzen 3 und 6 verwenden.

(2) Die Betreiber übertragen natürlichen Personen, die über die erforderliche Kompetenz, Ausbildung und
Befugnis verfügen, die menschliche Aufsicht und lassen ihnen die erforderliche Unterstützung
zukommen.

(3) Die Pflichten nach den Absätzen 1 und 2 lassen sonstige Pflichten der Betreiber nach Unionsrecht
oder nationalem Recht sowie die Freiheit der Betreiber bei der Organisation ihrer eigenen Ressourcen
und Tätigkeiten zur Wahrnehmung der vom Anbieter angegebenen Maßnahmen der menschlichen
Aufsicht unberührt.

(4) Unbeschadet der Absätze 1 und 2 und soweit die Eingabedaten ihrer Kontrolle unterliegen, sorgen die
Betreiber dafür, dass die Eingabedaten der Zweckbestimmung des Hochrisiko-KI-Systems entsprechen
und ausreichend repräsentativ sind.

(5) Die Betreiber überwachen den Betrieb des Hochrisiko-KI-Systems anhand der Betriebsanleitung und
informieren gegebenenfalls die Anbieter gemäß Artikel 72. Haben Betreiber Grund zu der Annahme, dass
die Verwendung gemäß der Betriebsanleitung dazu führen kann, dass dieses Hochrisiko-KI-System ein
Risiko im Sinne des Artikels 79 Absatz 1 birgt, so informieren sie unverzüglich den Anbieter oder Händler
und die zuständige Marktüberwachungsbehörde und setzen die Verwendung dieses Systems aus. Haben
die Betreiber einen schwerwiegenden Vorfall festgestellt, informieren sie auch unverzüglich zuerst den
Anbieter und dann den Einführer oder Händler und die zuständigen Marktüberwachungsbehörden über
diesen Vorfall. Kann der Betreiber den Anbieter nicht erreichen, so gilt Artikel 73 entsprechend. Diese
Pflicht gilt nicht für sensible operative Daten von Betreibern von KI-Systemen, die
Strafverfolgungsbehörden sind.

Bei Betreibern, die Finanzinstitute sind und gemäß den Rechtsvorschriften der Union über
Finanzdienstleistungen Anforderungen in Bezug auf ihre Regelungen oder Verfahren der internen
Unternehmensführung, unterliegen, gilt die in Unterabsatz 1 festgelegte Überwachungspflicht als erfüllt,
wenn die Vorschriften über Regelungen, Verfahren oder Mechanismen der internen
Unternehmensführung gemäß einschlägigem Recht über Finanzdienstleistungen eingehalten werden.

(6) Betreiber von Hochrisiko-KI-Systemen bewahren die von ihrem Hochrisiko-KI-System automatisch
erzeugten Protokolle, soweit diese Protokolle ihrer Kontrolle unterliegen, für einen der Zweckbestimmung
des Hochrisiko-KI-Systems angemessenen Zeitraum von mindestens sechs Monaten auf, sofern im
geltenden Unionsrecht, insbesondere im Unionsrecht über den Schutz personenbezogener Daten, oder
im geltenden nationalen Recht nichts anderes bestimmt ist.

Betreiber, die Finanzinstitute sind und gemäß den Rechtsvorschriften der Union über
Finanzdienstleistungen Anforderungen in Bezug auf ihre Regelungen oder Verfahren der internen
Unternehmensführung unterliegen, bewahren die Protokolle als Teil der gemäß einschlägigem
Unionsecht über Finanzdienstleistungen aufzubewahrenden Dokumentation auf.

(7) Vor der Inbetriebnahme oder Verwendung eines Hochrisiko-KI-Systems am Arbeitsplatz informieren
Betreiber, die Arbeitgeber sind, die Arbeitnehmervertreter und die betroffenen Arbeitnehmer darüber,
dass sie der Verwendung des Hochrisiko-KI-Systems unterliegen werden. Diese Informationen werden
gegebenenfalls im Einklang mit den Vorschriften und Gepflogenheiten auf Unionsebene und nationaler
Ebene in Bezug auf die Unterrichtung der Arbeitnehmer und ihrer Vertreter bereitgestellt.



(8) Betreiber von Hochrisiko-KI-Systemen, bei denen es sich um Organe, Einrichtungen oder sonstige
Stellen der Union handelt, müssen den Registrierungspflichten gemäß Artikel 49 nachkommen. Stellen
diese Betreiber fest, dass das Hochrisiko-KI-System, dessen Verwendung sie planen, nicht in der in
Artikel 71 genannten EU-Datenbank registriert wurde, sehen sie von der Verwendung dieses Systems ab
und informieren den Anbieter oder den Händler.

(9) Die Betreiber von Hochrisiko-KI-Systemen verwenden gegebenenfalls die gemäß Artikel 13 der
vorliegenden Verordnung bereitgestellten Informationen, um ihrer Pflicht zur Durchführung einer
Datenschutz-Folgenabschätzung gemäß Artikel 35 der Verordnung (EU) 2016/679 oder Artikel 27 der
Richtlinie (EU) 2016/680 nachzukommen.

(10) Unbeschadet der Richtlinie (EU) 2016/680 beantragt der Betreiber eines Hochrisiko-KI-Systems zur
nachträglichen biometrischen Fernfernidentifizierung im Rahmen von Ermittlungen zur gezielten Suche
einer Person, die der Begehung einer Straftat verdächtigt wird oder aufgrund einer solchen verurteilt
wurde, vorab oder unverzüglich, spätestens jedoch binnen 48 Stunden bei einer Justizbehörde oder einer
Verwaltungsbehörde, deren Entscheidung bindend ist und einer justiziellen Überprüfung unterliegt, die
Genehmigung für die Nutzung dieses Systems, es sei denn, es wird zur erstmaligen Identifizierung eines
potenziellen Verdächtigen auf der Grundlage objektiver und nachprüfbarer Tatsachen, die in
unmittelbarem Zusammenhang mit der Straftat stehen, verwendet. Jede Verwendung ist auf das für die
Ermittlung einer bestimmten Straftat unbedingt erforderliche Maß zu beschränken.

Wird die gemäß Unterabsatz 1 beantragte Genehmigung abgelehnt, so wird die Verwendung des mit
dieser beantragten Genehmigung verbundenen Systems zur nachträglichen biometrischen
Fernidentifizierung mit sofortiger Wirkung eingestellt und werden die personenbezogenen Daten, die im
Zusammenhang mit der Verwendung des Hochrisiko-KI-Systems stehen, für die die Genehmigung
beantragt wurde, gelöscht.

In keinem Fall darf ein solches Hochrisiko-KI-System zur nachträglichen biometrischen
Fernidentifizierung zu Strafverfolgungszwecken in nicht zielgerichteter Weise und ohne jeglichen
Zusammenhang mit einer Straftat, einem Strafverfahren, einer tatsächlichen und bestehenden oder
tatsächlichen und vorhersehbaren Gefahr einer Straftat oder der Suche nach einer bestimmten
vermissten Person verwendet werden. Es muss sichergestellt werden, dass die
Strafverfolgungsbehörden keine ausschließlich auf der Grundlage der Ausgabe solcher Systeme zur
nachträglichen biometrischen Fernidentifizierung beruhende Entscheidung, aus der sich eine nachteilige
Rechtsfolge für eine Person ergibt, treffen.

Dieser Absatz gilt unbeschadet des Artikels 9 der Verordnung (EU) 2016/679 und des Artikels 10 der
Richtlinie (EU) 2016/680 für die Verarbeitung biometrischer Daten.

Unabhängig vom Zweck oder Betreiber wird jede Verwendung solcher Hochrisiko-KI-Systeme in der
einschlägigen Polizeiakte dokumentiert und der zuständigen Marktüberwachungsbehörde und der
nationalen Datenschutzbehörde auf Anfrage zur Verfügung gestellt, wovon die Offenlegung sensibler
operativer Daten im Zusammenhang mit der Strafverfolgung ausgenommen ist. Dieser Unterabsatz
berührt nicht die den Aufsichtsbehörden durch die Richtlinie (EU) 2016/680 übertragenen Befugnisse.

Die Betreiber legen den zuständigen Marktüberwachungsbehörden und den nationalen
Datenschutzbehörden Jahresberichte über ihre Verwendung von Systemen zur nachträglichen
biometrischen Fernidentifizierung vor, wovon die Offenlegung sensibler operativer Daten im
Zusammenhang mit der Strafverfolgung ausgenommen ist. Die Berichte können eine Zusammenfassung
sein, damit sie mehr als einen Einsatz abdecken.

Die Mitgliedstaaten können im Einklang mit dem Unionsrecht strengere Rechtsvorschriften für die
Verwendung von Systemen zur nachträglichen biometrischen Fernidentifizierung erlassen.



(11) Unbeschadet des Artikels 50 der vorliegenden Verordnung informieren die Betreiber der in Anhang
III aufgeführten Hochrisiko-KI-Systeme, die natürliche Personen betreffende Entscheidungen treffen oder
bei solchen Entscheidungen Unterstützung leisten, die natürlichen Personen darüber, dass sie der
Verwendung des Hochrisiko-KI-Systems unterliegen. Für Hochrisiko-KI-Systeme, die zu
Strafverfolgungszwecken verwendet werden, gilt Artikel 13 der Richtlinie (EU) 2016/680.

(12) Die Betreiber arbeiten mit den zuständigen Behörden bei allen Maßnahmen zusammen, die diese
Behörden im Zusammenhang mit dem Hochrisiko-KI-System zur Umsetzung dieser Verordnung
ergreifen.
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