Art 43 KI-VO — Konformitatsbewertung

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

(1) Hat ein Anbieter zum Nachweis, dass ein in Anhang Ill Nummer 1 aufgefuhrtes Hochrisiko-KI-System
die in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen erfiillt, harmonisierte Normen geman Artikel 40 oder
gegebenenfalls gemeinsame Spezifikationen gemaf3 Artikel 41 angewandt, so entscheidet er sich fur
eines der folgenden Konformitatsbewertungsverfahren auf der Grundlage

a) der internen Kontrolle gemafly Anhang VI oder

b) der Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems und der Bewertung der technischen Dokumentation
unter Beteiligung einer notifizierten Stelle gemal Anhang VIl. Zum Nachweis, dass sein
Hochrisiko-KI-System die in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen erflillt, befolgt der Anbieter das
Konformitatshewertungsverfahren gemaf Anhang VII, wenn

a) es harmonisierte Normen geman Artikel 40 nicht gibt und keine gemeinsamen Spezifikationen geman
Artikel 41 vorliegen,

b) der Anbieter die harmonisierte Norm nicht oder nur teilweise angewandt hat;

¢) die unter Buchstabe a genannten gemeinsamen Spezifikationen zwar vorliegen, der Anbieter sie
jedoch nicht angewandt hat;

d) eine oder mehrere der unter Buchstabe a genannten harmonisierten Normen mit einer Einschrankung
und nur fir den eingeschrénkten Teil der Norm veréffentlicht wurden. Fiur die Zwecke des
Konformitatsbewertungsverfahrens gemafRl Anhang VII kann der Anbieter eine der notifizierten Stellen
auswahlen. Soll das Hochrisiko-KI-System jedoch von Strafverfolgungs-, Einwanderungs- oder
Asylbehoérden oder von Organen, Einrichtungen oder sonstigen Stellen der Union in Betrieb genommen
werden, so Ubernimmt die in Artikel 74 Absatz 8 bzw. 9 genannte Marktiiberwachungsbehérde die
Funktion der notifizierten Stelle.

@)

(3) Fur die Zwecke dieser Bewertung sind die notifizierten Stellen, die gemal diesen Rechtsakten
notifiziert wurden, berechtigt, die Konformitat der Hochrisiko-KI-Systeme mit den in Abschnitt 2
festgelegten Anforderungen zu kontrollieren, sofern im Rahmen des geméal diesen Rechtsakten
durchgefihrten Notifizierungsverfahrens geprift wurde, dass diese notifizierten Stellen die in Artikel 31
Absétze 4, 5, 10 und 11 festgelegten Anforderungen erfillen. Wenn ein in Anhang | Abschnitt A
aufgefiihrter Rechtsakte es dem Hersteller des Produkts erméglicht, auf eine Konformitatsbewertung
durch Dritte zu verzichten, sofern dieser Hersteller alle harmonisierten Normen, die alle einschlagigen
Anforderungen abdecken, angewandt hat, so darf dieser Hersteller nur dann von dieser Moglichkeit
Gebrauch machen, wenn er auch harmonisierte Normen oder gegebenenfalls gemeinsame
Spezifikationen gemaf Artikel 41, die alle in Abschnitt 2 dieses Kapitels festgelegten Anforderungen
abdecken, angewandt hat.

(4) Bei Hochrisiko-KI-Systemen, die nach dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme weiterhin
dazulernen, gelten Anderungen des Hochrisiko-KI-Systems und seiner Leistung, die vom Anbieter zum
Zeitpunkt der urspriinglichen Konformitatsbewertung vorab festgelegt wurden und in den Informationen
der technischen Dokumentation gemaf? Anhang IV Nummer 2 Buchstabe f enthalten sind, nicht als
wesentliche Veranderung;

®)
(6)
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