Art 60 KI-VO — Tests von Hochrisiko-KI-Systemen unter Realbedingungen
aulRerhalb von KI-Reallaboren

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

(1) Tests von Hochrisiko-KI-Systemen unter Realbedingungen kdnnen von Anbietern oder zukiinftigen
Anbietern von in Anhang Il aufgefihrten Hochrisiko-KI-Systemen auf3erhalb von KI-Reallaboren geman
diesem Artikel und — unbeschadet der Bestimmungen unter Artikel 5 — dem in diesem Artikel
genannten Plan fiir einen Test unter Realbedingungen durchgefiihrt werden.

Die Kommission legt die einzelnen Elemente des Plans fiir einen Test unter Realbedingungen im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 98
Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

Das Unionsrecht oder nationale Recht fur das Testen von Hochrisiko-KI-Systemen unter
Realbedingungen im Zusammenhang mit Produkten, die unter die in Anhang | aufgefuihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, bleibt von dieser Bestimmung unberuhrt.

(2) Anbieter oder zukinftige Anbieter kbnnen in Anhang lll genannte Hochrisiko-KI-Systeme vor deren
Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme jederzeit selbst oder in Partnerschaft mit einem oder mehreren
Betreibern oder zukiinftigen Betreibern unter Realbedingungen testen.

(3) Tests von KI-Systemen unter Realbedingungen geman diesem Artikel lassen nach dem Unionsrecht
oder dem nationalen Recht gegebenenfalls vorgeschriebene Ethikprifungen unberthrt.

(4) Tests unter Realbedingungen dirfen von Anbietern oder zukiinftigen Anbietern nur durchgefihrt
werden, wenn alle der folgenden Bedingungen erfillt sind:

a) Der Anbieter oder der zukiinftige Anbieter hat einen Plan fiir einen Test unter Realbedingungen erstellt
und diesen bei der Marktiberwachungsbehdrde in dem Mitgliedstaat eingereicht, in dem der Test unter
Realbedingungen stattfinden soll;

b) die Marktiiberwachungsbehérde in dem Mitgliedstaat, in dem der Test unter Realbedingungen
stattfinden soll, hat den Test unter Realbedingungen und den Plan fur einen Test unter Realbedingungen
genehmigt; hat die Marktiiberwachungsbehérde innerhalb von 30 Tagen keine Antwort gegeben, so
gelten der Test unter Realbedingungen und der Plan fir einen Test unter Realbedingungen als
genehmigt; ist im nationalen Recht keine stillschweigende Genehmigung vorgesehen, so bleibt der Test
unter Realbedingungen genehmigungspflichtig;

c) der Anbieter oder zukiunftige Anbieter, mit Ausnahme der in Anhang Ill Nummern 1, 6 und 7 genannten
Anbieter oder zukiinftigen Anbieter von Hochrisiko-KI-Systemen in den Bereichen Strafverfolgung,
Migration, Asyl und Grenzkontrolle und der in Anhang Il Nummer 2 genannten Hochrisiko-KI-Systeme,
hat den Test unter Realbedingungen unter Angabe einer unionsweit einmaligen Identifizierungsnummer
und der in Anhang IX festgelegten Informationen geman Artikel 71 Absatz 4 registriert; der Anbieter oder
zukiinftige Anbieter von Hochrisiko-KI-Systemen gemaf3 Anhang Ill Nummern 1, 6 und 7 in den
Bereichen Strafverfolgung, Migration, Asyl und Grenzkontrollmanagement hat die Tests unter
Realbedingungen im sicheren nicht 6ffentlichen Teil der EU-Datenbank gemaf Artikel 49 Absatz 4
Buchstabe d mit einer unionsweit einmaligen Identifizierungsnummer und den darin festgelegten
Informationen registriert; der Anbieter oder zukiinftige Anbieter von Hochrisiko-KI-Systemen gemani
Anhang Il Nummer 2 hat die Tests unter Realbedingungen gemalf} Artikel 49 Absatz 5 registriert;

d) der Anbieter oder der zukiinftige Anbieter, der den Test unter Realbedingungen durchfihrt, ist in der
Union niedergelassen oder hat einen in der Union niedergelassenen gesetzlichen Vertreter bestellt;

e) die fur die Zwecke des Tests unter Realbedingungen erhobenen und verarbeiteten Daten werden nur
dann an Drittlander Gbermittelt, wenn geman Unionsrecht geeignete und anwendbare



Schutzvorkehrungen greifen;

f) der Test unter Realbedingungen dauert nicht langer als zur Erfullung seiner Zielsetzungen nétig und in
keinem Fall Ianger als sechs Monate; dieser Zeitraum kann um weitere sechs Monate verlangert werden,
sofern der Anbieter oder der zukiinftige Anbieter die Marktiiberwachungsbehdrde davon vorab in
Kenntnis setzt und erlautert, warum eine solche Verlangerung erforderlich ist;

g) Testteilnehmer im Rahmen von Tests unter Realbedingungen, die aufgrund ihres Alters oder einer
Behinderung schutzbediirftigen Gruppen angehdren, sind angemessen geschiitzt;

h) wenn ein Anbieter oder zukinftiger Anbieter den Test unter Realbedingungen in Zusammenarbeit mit
einem oder mehreren Betreibern oder zukiinftigen Betreibern organisiert, werden Letztere vorab Uber alle
fur ihre Teilnahmeentscheidung relevanten Aspekte des Tests informiert und erhalten die einschléagigen
in Artikel 13 genannten Betriebsanleitungen fur das KI-System; der Anbieter oder zukiinftige Anbieter und
der Betreiber oder zukiinftige Betreiber schliel3en eine Vereinbarung, in der ihre Aufgaben und
Zustandigkeiten festgelegt sind, um fiir die Einhaltung der nach dieser Verordnung und anderem
Unionsrecht und nationalem Recht fiir Tests unter Realbedingungen geltenden Bestimmungen zu
sorgen;

i) die Testteilnehmer im Rahmen von Tests unter Realbedingungen erteilen ihre informierte Einwilligung
geman Artikel 61, oder, wenn im Fall der Strafverfolgung die Einholung einer informierten Einwilligung
den Test des KI-Systems verhindern wirde, durfen sich der Test und die Ergebnisse des Tests unter
Realbedingungen nicht negativ auf die Testteilnehmer auswirken und ihre personenbezogenen Daten
werden nach Durchfiihrung des Tests geldscht;

j) der Anbieter oder zukinftige Anbieter und die Betreiber und zukiinftigen Betreiber lassen den Test
unter Realbedingungen von Personen wirksam Uiberwachen, die auf dem betreffenden Gebiet
angemessen qualifiziert sind und Uber die Fahigkeit, Ausbildung und Befugnis verfigen, die fir die
Wahrnehmung ihrer Aufgaben erforderlich sind,;

k) die Vorhersagen, Empfehlungen oder Entscheidungen des KI-Systems kdnnen effektiv riickgéangig
gemacht und aul3er Acht gelassen werden.

(5) Jeder Testteilnehmer beziglich des Tests unter Realbedingungen oder gegebenenfalls dessen
gesetzlicher Vertreter kann seine Teilnahme an dem Test jederzeit durch Widerruf seiner informierten
Einwilligung beenden und die unverzigliche und dauerhafte Loschung seiner personenbezogenen Daten
verlangen, ohne dass ihm daraus Nachteile entstehen und er dies in irgendeiner Weise begriinden
misste. Der Widerruf der informierten Einwilligung wirkt sich nicht auf bereits durchgefihrte Tatigkeiten
aus.

(6) Im Einklang mit Artikel 75 Ubertragen die Mitgliedstaaten ihren Marktiiberwachungsbehdrden die
Befugnis, Anbieter und zukinftige Anbieter zur Bereitstellung von Informationen zu verpflichten,
unangekindigte Ferninspektionen oder Vor-Ort-Inspektionen durchzufiihren und die Durchfihrung der
Tests unter Realbedingungen und damit zusammenhangende Hochrisiko-KI-Systeme zu prifen. Die
Marktiberwachungsbehérden nutzen diese Befugnisse, um fiir die sichere Entwicklung von Tests unter
Realbedingungen zu sorgen.

(7) Jegliche schwerwiegenden Vorfélle im Verlauf des Tests unter Realbedingungen sind den nationalen
Marktiberwachungsbehérden gemaf Artikel 73 zu melden. Der Anbieter oder zukiinftige Anbieter trifft
SofortmalRnahmen zur Schadensbegrenzung; andernfalls setzt er den Test unter Realbedingungen so
lange aus, bis eine Schadensbegrenzung stattgefunden hat, oder bricht ihn ab. Im Fall eines solchen
Abbruchs des Tests unter Realbedingungen richtet der Anbieter oder zukiinftige Anbieter ein Verfahren
fur den sofortigen Ruckruf des KI-Systems ein.

(8) Anbieter oder zukinftige Anbieter setzen die nationalen Marktiberwachungsbehdrde in dem
Mitgliedstaat, in dem der Test unter Realbedingungen stattfindet, tiber die Aussetzung oder den Abbruch



des Tests unter Realbedingungen und die Endergebnisse in Kenntnis.

(9) Anbieter oder zukinftige Anbieter sind nach geltendem Recht der Union und geltendem nationalen
Recht fur Schaden haftbar, die wahrend ihrer Tests unter Realbedingungen entstehen.
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