Art 3 KI-VO — Begriffsbestimmungen

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

Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1. KI-System* ein maschinengestitztes System, das fir einen in unterschiedlichem Grade autonomen
Betrieb ausgelegt ist und das nach seiner Betriebsaufnahme anpassungsféahig sein kann und das aus
den erhaltenen Eingaben fir explizite oder implizite Ziele ableitet, wie Ausgaben wie etwa Vorhersagen,
Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen erstellt werden, die physische oder virtuelle Umgebungen
beeinflussen kdnnen;

2. ,Risiko" die Kombination aus der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Schadens und der Schwere
dieses Schadens;

3. ,Anbieter” eine naturliche oder juristische Person, Behdrde, Einrichtung oder sonstige Stelle, die ein
KI-System oder ein KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck entwickelt oder entwickeln lasst und
es unter ihrem eigenen Namen oder ihrer Handelsmarke in Verkehr bringt oder das KI-System unter
ihrem eigenen Namen oder ihrer Handelsmarke in Betrieb nimmt, sei es entgeltlich oder unentgeltlich;

4. ,Betreiber" eine natirliche oder juristische Person, Behérde, Einrichtung oder sonstige Stelle, die ein
KI-System in eigener Verantwortung verwendet, es sei denn, das KI-System wird im Rahmen einer
personlichen und nicht beruflichen Tatigkeit verwendet;

5. ,Bevollméchtigter” eine in der Union ansassige oder niedergelassene natirliche oder juristische
Person, die vom Anbieter eines KI-Systems oder eines KI-Modells mit allgemeinem Verwendungszweck
schriftlich dazu bevollméchtigt wurde und sich damit einverstanden erklart hat, in seinem Namen die in
dieser Verordnung festgelegten Pflichten zu erflllen bzw. Verfahren durchzufiihren;

6. ,Einfihrer" eine in der Union anséssige oder niedergelassene natirliche oder juristische Person, die
ein KI-System, das den Namen oder die Handelsmarke einer in einem Drittland niedergelassenen
natirlichen oder juristischen Person tragt, in Verkehr bringt;

7. ,Handler" eine naturliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein KI-System auf dem
Unionsmarkt bereitstellt, mit Ausnahme des Anbieters oder des Einfuhrers;

8. ,Akteur” einen Anbieter, Produkthersteller, Betreiber, Bevollméachtigten, Einfihrer oder Handler;

9. ,Inverkehrbringen” die erstmalige Bereitstellung eines KlI-Systems oder eines KI-Modells mit
allgemeinem Verwendungszweck auf dem Unionsmarkt;

10. ,Bereitstellung auf dem Markt" die entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines KlI-Systems oder
eines KI-Modells mit allgemeinem Verwendungszweck zum Vertrieb oder zur Verwendung auf dem
Unionsmarkt im Rahmen einer Geschéftstatigkeit;

11. ,Inbetriebnahme" die Bereitstellung eines KI-Systems in der Union zum Erstgebrauch direkt an den
Betreiber oder zum Eigengebrauch entsprechend seiner Zweckbestimmung;

12. ,.Zweckbestimmung” die Verwendung, fir die ein KI-System laut Anbieter bestimmt ist, einschlieRlich
der besonderen Umsténde und Bedingungen fiur die Verwendung, entsprechend den vom Anbieter
bereitgestellten Informationen in den Betriebsanleitungen, im Werbe- oder Verkaufsmaterial und in
diesbeziglichen Erklarungen sowie in der technischen Dokumentation;

13. ,verniinftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung” die Verwendung eines KI-Systems in einer
Weise, die nicht seiner Zweckbestimmung entspricht, die sich aber aus einem verninftigerweise
vorhersehbaren menschlichen Verhalten oder einer verniinftigerweise vorhersehbaren Interaktion mit
anderen Systemen, auch anderen KI-Systemen, ergeben kann;



14. ,Sicherheitsbauteil* einen Bestandteil eines Produkts oder KI-Systems, der eine Sicherheitsfunktion
fur dieses Produkt oder KI-System erfiillt oder dessen Ausfall oder Stérung die Gesundheit und
Sicherheit von Personen oder Eigentum gefahrdet;

15. ,Betriebsanleitungen” die Informationen, die der Anbieter bereitstellt, um den Betreiber inshesondere
Uber die Zweckbestimmung und die ordnungsgemalfe Verwendung eines KI-Systems zu informieren;

16. ,Rickruf eines KI-Systems" jede MalRnahme, die auf die Riickgabe an den Anbieter oder auf die
AuRRerbetriebsetzung oder Abschaltung eines den Betreibern bereits zur Verfigung gestellten KI-Systems
abzielt;

17. ,Rucknahme eines KI-Systems*" jede MalRnahme, mit der die Bereitstellung eines in der Lieferkette
befindlichen KI-Systems auf dem Markt verhindert werden soll;

18. ,Leistung eines KI-Systems" die Fahigkeit eines KI-Systems, seine Zweckbestimmung zu erfillen;

19. ,notifizierende Behorde" die nationale Behérde, die fur die Einrichtung und Durchfihrung der
erforderlichen Verfahren fur die Bewertung, Benennung und Notifizierung von
Konformitatsbewertungsstellen und fiir deren Uberwachung zusténdig ist;

20. ,Konformitatsbewertung* ein Verfahren mit dem bewertet wird, ob die in Titel Il Abschnitt 2
festgelegten Anforderungen an ein Hochrisiko-KI-System erfullt wurden;

21. ,Konformitatsbewertungsstelle* eine Stelle, die Konformitatsbewertungstatigkeiten einschliellich
Prufungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfiihrt und dabei als Dritte auftritt;

22. notifizierte Stelle” eine Konformitatsbewertungsstelle, die gemaR dieser Verordnung und den
anderen einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union notifiziert wurde;

23. ,wesentliche Verénderung"“ eine Verénderung eines Kl-Systems nach dessen Inverkehrbringen oder
Inbetriebnahme, die in der vom Anbieter durchgefuhrten urspriinglichen Konformitatsbewertung nicht
vorgesehen oder geplant war und durch die die Konformitat des Kl-Systems mit den Anforderungen in
Kapitel 1l Abschnitt 2 beeintrachtigt wird oder die zu einer Anderung der Zweckbestimmung fiihrt, fiir die
das KI-System bewertet wurde;

24. ,CE-Kennzeichnung" eine Kennzeichnung, durch die ein Anbieter erklart, dass ein KI-System die
Anforderungen erfullt, die in Kapitel Il Abschnitt 2 und in anderen anwendbaren
Harmonisierungsrechtsvorschriften, die die Anbringung dieser Kennzeichnung vorsehen, festgelegt sind,;

25. ,System zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen* alle Tatigkeiten, die Anbieter von
KI-Systemen zur Sammlung und Uberpriifung von Erfahrungen mit der Verwendung der von ihnen in
Verkehr gebrachten oder in Betrieb genommenen KI-Systeme durchfiihren, um festzustellen, ob
unverziglich nétige Korrektur- oder PraventivmaRnahmen zu ergreifen sind;

26. ,Marktiiberwachungsbhehdrde die nationale Behdrde, die die Tatigkeiten durchfiihrt und die
MafRnahmen ergreift, die in der Verordnung (EU) 2019/1020 vorgesehen sind;

27. ,harmonisierte Norm“ bezeichnet eine harmonisierte Norm im Sinne des Artikels 2 Absatz 1
Buchstabe c der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012;

28. ,gemeinsame Spezifikation eine Reihe technischer Spezifikationen im Sinne des Artikels 2 Nummer
4 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012, deren Befolgung es ermdglicht, bestimmte Anforderungen der
vorliegenden Verordnung zu erfillen;

29. ,Trainingsdaten® Daten, die zum Trainieren eines KI-Systems verwendet werden, wobei dessen
lernbare Parameter angepasst werden;

30. ,Validierungsdaten® Daten, die zur Evaluation des trainierten KI-Systems und zur Einstellung seiner
nicht erlernbaren Parameter und seines Lernprozesses verwendet werden, um unter anderem eine
Unter- oder Uberanpassung zu vermeiden;



31. ,Validierungsdatensatz” einen separaten Datensatz oder einen Teil des Trainingsdatensatzes mit
fester oder variabler Aufteilung;

32. ,Testdaten“ Daten, die fiir eine unabhangige Bewertung des KI-Systems verwendet werden, um die
erwartete Leistung dieses Systems vor dessen Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme zu bestétigen;

33. ,Eingabedaten” die in ein KI-System eingespeisten oder von diesem direkt erfassten Daten, auf deren
Grundlage das System eine Ausgabe hervorbringt;

34. ,biometrische Daten” mit speziellen technischen Verfahren gewonnene personenbezogene Daten zu
den physischen, physiologischen oder verhaltenstypischen Merkmalen einer natirlichen Person, wie
etwa Gesichtsbilder oder daktyloskopische Daten;

35. ,biometrische Identifizierung“ die automatisierte Erkennung physischer, physiologischer,
verhaltensbezogener oder psychologischer menschlicher Merkmale zum Zwecke der Feststellung der
Identitat einer natlrlichen Person durch den Vergleich biometrischer Daten dieser Person mit
biometrischen Daten von Personen, die in einer Datenbank gespeichert sind;

36. ,biometrische Verifizierung" die automatisierte Eins-zu-eins-Verifizierung, einschlief3lich
Authentifizierung, der Identitat nattirlicher Personen durch den Vergleich ihrer biometrischen Daten mit
zuvor bereitgestellten biometrischen Daten;

37. ,besondere Kategorien personenbezogener Daten” die in Artikel 9 Absatz 1der Verordnung (EU)
2016/679, Artikel 10 der Richtlinie (EU) 2016/680 und Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2018/1725 aufgefiuihrten Kategorien personenbezogener Daten;

38. ,sensible operative Daten” operative Daten im Zusammenhang mit Tatigkeiten zur Verhutung,
Aufdeckung, Untersuchung oder Verfolgung von Straftaten, deren Offenlegung die Integritat von
Strafverfahren gefahrden kénnte;

39. ,Emotionserkennungssystem* ein KI-System, das dem Zweck dient, Emotionen oder Absichten
natirlicher Personen auf der Grundlage ihrer biometrischen Daten festzustellen oder daraus abzuleiten;

40. ,System zur biometrischen Kategorisierung“ ein KI-System, das dem Zweck dient, natirliche
Personen auf der Grundlage ihrer biometrischen Daten bestimmten Kategorien zuzuordnen, sofern es
sich nicht um eine Nebenfunktion eines anderen kommerziellen Dienstes handelt und aus objektiven
technischen Grinden unbedingt erforderlich ist;

41. .biometrisches Fernidentifizierungssystem” ein KlI-System, das dem Zweck dient, nattrliche Personen
ohne ihre aktive Einbeziehung und in der Regel aus der Ferne durch Abgleich der biometrischen Daten
einer Person mit den in einer Referenzdatenbank gespeicherten biometrischen Daten zu identifizieren;

42. ,biometrisches Echtzeit-Fernidentifizierungssystem* ein biometrisches Fernidentifizierungssystem, bei
dem die Erfassung biometrischer Daten, der Abgleich und die Identifizierung ohne erhebliche
Verzégerung erfolgen, und das zur Vermeidung einer Umgehung der Vorschriften nicht nur die sofortige
Identifizierung, sondern auch eine Identifizierung mit begrenzten kurzen Verzégerungen umfasst;

43. ,System zur nachtraglichen biometrischen Fernidentifizierung” ein biometrisches
Fernidentifizierungssystem, das kein biometrisches Echtzeit-Fernidentifizierungssystem ist;

44. 6ffentlich zuganglicher Raum*“ einen einer unbestimmten Anzahl natirlicher Personen zugénglichen
physischen Ort in privatem oder 6ffentlichem Eigentum, unabhéngig davon, ob bestimmte Bedingungen
fir den Zugang gelten, und unabhangig von mdglichen Kapazitatsbheschrankungen;

45. ,Strafverfolgungsbehdorde*

a) eine Behorde, die fir die Verhitung, Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von Straftaten oder die
Strafvollstreckung, einschlie3lich des Schutzes vor und der Abwehr von Gefahren fur die 6ffentliche
Sicherheit, zustandig ist, oder



b) eine andere Stelle oder Einrichtung, der durch nationales Recht die Ausiibung 6ffentlicher Gewalt und
hoheitlicher Befugnisse zur Verhitung, Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von Straftaten oder zur
Strafvollstreckung, einschlie3lich des Schutzes vor und der Abwehr von Gefahren fur die 6ffentliche
Sicherheit, Ubertragen wurde;

46. ,Strafverfolgung” Tatigkeiten der Strafverfolgungsbehérden oder in deren Auftrag zur Verhiitung,
Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von Straftaten oder zur Strafvollstreckung, einschlie3lich des
Schutzes vor und der Abwehr von Gefahren fir die 6ffentliche Sicherheit;

47. ,Buro fur Kunstliche Intelligenz” die Aufgabe der Kommission, zur Umsetzung, Beobachtung und
Uberwachung von KI-Systemen und KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck und zu der im
Beschluss der Kommission vom 24. Januar 2024 vorgesehenen Kl-Governance beizutragen;
Bezugnahmen in dieser Verordnung auf das Biro fur Kinstliche Intelligenz gelten als Bezugnahmen auf
die Kommission;

48. ,zustandige nationale Behorde" eine notifizierende Behorde oder eine Marktliberwachungsbehorde;
in Bezug auf KI-Systeme, die von Organen, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union in Betrieb
genommen oder verwendet werden, sind Bezugnahmen auf die zustandigen nationalen Behérden oder
Marktiberwachungsbehdrden in dieser Verordnung als Bezugnahmen auf den Européischen
Datenschutzbeauftragten auszulegen;

49. ,schwerwiegender Vorfall“ einen Vorfall oder eine Fehlfunktion bezuglich eines KI-Systems, das bzw.
die direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hat:

a) den Tod oder die schwere gesundheitliche Schadigung einer Person;

b) eine schwere und unumkehrbare Stérung der Verwaltung oder des Betriebs kritischer Infrastrukturen;
¢) die Verletzung von Pflichten aus den Unionsrechtsvorschriften zum Schutz der Grundrechte;

d) schwere Sach- oder Umweltschaden;

50. ,personenbezogene Daten* personenbezogene Daten im Sinne von Artikel 4 Nummer 1 der
Verordnung (EU) 2016/679;

51. ,nicht personenbezogene Daten” Daten, die keine personenbezogenen Daten im Sinne von Artikel 4
Nummer 1 der Verordnung (EU) 2016/679 sind;

52. ,Profiling” das Profiling im Sinne von Artikel 4 Nummer 4 der Verordnung (EU) 2016/679;

53. ,Plan fiir einen Test unter Realbedingungen” ein Dokument, in dem die Ziele, die Methodik, der
geografische, bevolkerungsbezogene und zeitliche Umfang, die Uberwachung, die Organisation und die
Durchfiihrung eines Tests unter Realbedingungen beschrieben werden;

54. Plan fur das Reallabor* ein zwischen dem teilnehmenden Anbieter und der zustandigen Behdrde
vereinbartes Dokument, in dem die Ziele, die Bedingungen, der Zeitrahmen, die Methodik und die
Anforderungen fiir die im Reallabor durchgefuhrten Tatigkeiten beschrieben werden;

55. ,KI-Reallabor" einen kontrollierten Rahmen, der von einer zustandigen Behérde geschaffen wird und
den Anbieter oder zukinftige Anbieter von Kl-Systemen nach einem Plan fiir das Reallabor einen
begrenzten Zeitraum und unter regulatorischer Aufsicht nutzen kénnen, um ein innovatives Kl-System zu
entwickeln, zu trainieren, zu validieren und — gegebenenfalls unter Realbedingungen — zu testen.

56. ,KI-Kompetenz“ die Fahigkeiten, die Kenntnisse und das Verstandnis, die es Anbietern, Betreibern
und Betroffenen unter Beriicksichtigung ihrer jeweiligen Rechte und Pflichten im Rahmen dieser
Verordnung ermoglichen, KI-Systeme sachkundig einzusetzen sowie sich der Chancen und Risiken von
Kl und méglicher Schaden, die sie verursachen kann, bewusst zu werden.

57. ,Test unter Realbedingungen” den befristeten Test eines KI-Systems auf seine Zweckbestimmung,
der unter Realbedingungen auf3erhalb eines Labors oder einer anderweitig simulierten Umgebung erfolgt,



um zuverlassige und belastbare Daten zu erheben und die Konformitét des KI-Systems mit den
Anforderungen der vorliegenden Verordnung zu bewerten und zu Giberprifen, wobei dieser Test nicht als
Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme des KI-Systems im Sinne dieser Verordnung gilt, sofern alle
Bedingungen nach Artikel 57 oder Artikel 60 erfillt sind;

58. ,Testteilnehmer" fir die Zwecke eines Tests unter Realbedingungen eine natirliche Person, die an
dem Test unter Realbedingungen teilnimmt;

59. ,informierte Einwilligung” eine aus freien Stiicken erfolgende, spezifische, eindeutige und freiwillige
Erklarung der Bereitschaft, an einem bestimmten Test unter Realbedingungen teilzunehmen, durch einen
Testteilnehmer, nachdem dieser Uber alle Aspekte des Tests, die fur die Entscheidungsfindung des
Testteilnehmers bezlglich der Teilnahme relevant sind, aufgeklart wurde;

60. ,Deepfake” einen durch Kl erzeugten oder manipulierten Bild-, Ton- oder Videoinhalt, der wirklichen
Personen, Gegenstanden, Orten, Einrichtungen oder Ereignissen dhnelt und einer Person
falschlicherweise als echt oder wahrheitsgemaf erscheinen wirde;

61. ,weitverbreiteter Verstol3" jede Handlung oder Unterlassung, die gegen das Unionsrecht verstéf3t, das
die Interessen von Einzelpersonen schiitzt, und die

a) die kollektiven Interessen von Einzelpersonen in mindestens zwei anderen Mitgliedstaaten als dem
Mitgliedstaat schadigt oder zu schadigen droht, in dem

i) die Handlung oder die Unterlassung ihren Ursprung hatte oder stattfand,

i) der betreffende Anbieter oder gegebenenfalls sein Bevollméchtigter sich befindet oder niedergelassen
ist oder

iii) der Betreiber niedergelassen ist, sofern der Verstol3 vom Betreiber begangen wird,

b) die kollektiven Interessen von Einzelpersonen geschadigt hat, schadigt oder schadigen kénnte und
allgemeine Merkmale aufweist, einschlie3lich derselben rechtswidrigen Praxis oder desselben verletzten
Interesses, und gleichzeitig auftritt und von demselben Akteur in mindestens drei Mitgliedstaaten
begangen wird;

62. ,kritische Infrastrukturen® kritische Infrastrukturen im Sinne von Artikel 2 Nummer 4 der Richtlinie (EU)
2022/2557,;

63. ,KI-Modell mit allgemeinem Verwendungszweck"” ein Kl-Modell — einschliel3lich der Falle, in denen
ein solches KI-Modell mit einer groRen Datenmenge unter umfassender Selbstiiberwachung trainiert wird
—, das eine erhebliche allgemeine Verwendbarkeit aufweist und in der Lage ist, unabhangig 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 fuir Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten
oder die Konzipierung von Prototypen eingesetzt werden;

64. ,Fahigkeiten mit hoher Wirkkraft* bezeichnet Fahigkeiten, die den bei den fortschrittlichsten
KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck festgestellten Fahigkeiten entsprechen oder diese
Ubersteigen;

65. ,systemisches Risiko" ein Risiko, das fur die Fahigkeiten mit hoher Wirkkraft von KI-Modellen mit
allgemeinem Verwendungszweck spezifisch ist und aufgrund deren Reichweite oder aufgrund
tatsachlicher oder verniinftigerweise vorhersehbarer negativer Folgen fir die 6ffentliche Gesundheit, die
Sicherheit, die 6ffentliche Sicherheit, die Grundrechte oder die Gesellschaft insgesamt erhebliche
Auswirkungen auf den Unionsmarkt hat, die sich in groRem Umfang Uber die gesamte
Wertschopfungskette hinweg verbreiten kénnen;



66. ,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 fur die
direkte Verwendung als auch fur die Integration in andere KI-Systeme zu dienen;

67. ,Gleitkommaoperation“ jede Rechenoperation oder jede Zuweisung mit Gleitkommazahlen, bei denen
es sich um eine Teilmenge der reellen Zahlen handelt, die auf Computern typischerweise durch das
Produkt aus einer ganzen Zahl mit fester Genauigkeit und einer festen Basis mit ganzzahligem
Exponenten dargestellt wird,;

68. ,nachgelagerter Anbieter* einen Anbieter eines KI-Systems, einschliel3lich eines Kl-Systems mit
allgemeinem Verwendungszweck, das ein KI-Modell integriert, unabh&ngig davon, ob das KI-Modell von
ihm selbst bereitgestellt und vertikal integriert wird oder von einer anderen Einrichtung auf der Grundlage
vertraglicher Beziehungen bereitgestellt wird.
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