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Stand: 22.07.2026 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Verordnung (EU) 2019/1020 gilt für KI-Systeme, die unter die vorliegende Verordnung fallen. Für
die Zwecke einer wirksamen Durchsetzung der vorliegenden Verordnung gilt Folgendes:

a) Jede Bezugnahme auf einen Wirtschaftsakteur nach der Verordnung (EU) 2019/1020 gilt auch als
Bezugnahme auf alle Akteure, die in Artikel 2 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung genannt werden;

b) jede Bezugnahme auf ein Produkt nach der Verordnung (EU) 2019/1020 gilt auch als Bezugnahme auf
alle KI-Systeme, die in den Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung fallen.

(2) Im Rahmen ihrer Berichtspflichten gemäß Artikel 34 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/1020 melden
die Marktüberwachungsbehörden der Kommission und den einschlägigen nationalen
Wettbewerbsbehörden jährlich alle Informationen, die sie im Verlauf ihrer Marktüberwachungstätigkeiten
erlangt haben und die für die Anwendung von Unionsrecht im Bereich der Wettbewerbsregeln von
Interesse sein könnten. Ferner erstatten sie der Kommission jährlich Bericht über die Anwendung
verbotener Praktiken in dem betreffenden Jahr und über die ergriffenen Maßnahmen.

(3) Bei Hochrisiko-KI-Systemen und damit in Zusammenhang stehenden Produkten, auf die die in
Anhang I Abschnitt A aufgeführten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union Anwendung finden, gilt
als Marktüberwachungsbehörde für die Zwecke dieser Verordnung die in jenen Rechtsakten für die
Marktüberwachung benannte Behörde.

Abweichend von Unterabsatz 1 und unter geeigneten Umständen können die Mitgliedstaaten eine andere
einschlägige Behörde benennen, die die Funktion der Marktüberwachungsbehörde übernimmt, sofern sie
die Koordinierung mit den einschlägigen sektorspezifischen Marktüberwachungsbehörden, die für die
Durchsetzung der in Anhang I aufgeführten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zuständig sind,
sicherstellen.

(4) Die Verfahren gemäß den Artikeln 79 bis 83 der vorliegenden Verordnung gelten nicht für
KI-Systeme, die im Zusammenhang mit Produkten stehen, auf die die in Anhang I Abschnitt A
aufgeführten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union Anwendung finden, wenn in diesen
Rechtsakten bereits Verfahren, die ein gleichwertiges Schutzniveau sicherstellen und dasselbe Ziel
haben, vorgesehen sind. In diesen Fällen kommen stattdessen die einschlägigen sektorspezifischen
Verfahren zur Anwendung.

(5) Unbeschadet der Befugnisse der Marktüberwachungsbehörden gemäß Artikel 14 der Verordnung
(EU) 2019/1020 können die Marktüberwachungsbehörden für die Zwecke der Sicherstellung der
wirksamen Durchsetzung der vorliegenden Verordnung die in Artikel 14 Absatz 4 Buchstaben d und j der
genannten Verordnung genannten Befugnisse gegebenenfalls aus der Ferne ausüben.

(6) Bei Hochrisiko-KI-Systemen, die von auf der Grundlage des Unionsrechts im Bereich der
Finanzdienstleistungen regulierten Finanzinstituten in Verkehr gebracht, in Betrieb genommen oder
verwendet werden, gilt die in jenen Rechtsvorschriften für die Finanzaufsicht über diese Institute
benannte nationale Behörde als Marktüberwachungsbehörde für die Zwecke dieser Verordnung, sofern
das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme oder die Verwendung des KI-Systems mit der Erbringung
dieser Finanzdienstleistungen in direktem Zusammenhang steht.

(7) Abweichend von Absatz 6 kann der Mitgliedstaat — unter geeigneten Umständen und wenn für
Abstimmung gesorgt ist — eine andere einschlägige Behörde als Marktüberwachungsbehörde für die
Zwecke dieser Verordnung benennen.
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Nationale Marktüberwachungsbehörden, die unter die Richtlinie 2013/36/EU fallende Kreditinstitute,
welche an dem mit der Verordnung (EU) Nr. 1024/2013 eingerichteten einheitlichen
Aufsichtsmechanismus teilnehmen, beaufsichtigen, sollten der Europäischen Zentralbank unverzüglich
alle im Zuge ihrer Marktüberwachungstätigkeiten ermittelten Informationen übermitteln, die für die in der
genannten Verordnung festgelegten Aufsichtsaufgaben der Europäischen Zentralbank von Belang sein
könnten.

(8) Für die in Anhang III Nummer 1 der vorliegenden Verordnung genannten Hochrisiko-KI-Systeme,
sofern diese Systeme für Strafverfolgungszwecke, Grenzmanagement und Justiz und Demokratie
eingesetzt werden, und für die in Anhang III Nummern 6, 7 und 8 genannten Hochrisiko-KI-Systeme
benennen die Mitgliedstaaten für die Zwecke dieser Verordnung als Marktüberwachungsbehörden
entweder die nach der Verordnung (EU) 2016/679 oder der Richtlinie (EU) 2016/680 für den Datenschutz
zuständigen Aufsichtsbehörden oder jede andere gemäß denselben Bedingungen wie den in den Artikeln
41 bis 44 der Richtlinie (EU) 2016/680 festgelegten benannte Behörde. Marktüberwachungstätigkeiten
dürfen in keiner Weise die Unabhängigkeit von Justizbehörden beeinträchtigen oder deren Handlungen
im Rahmen ihrer justiziellen Tätigkeit anderweitig beeinflussen.

(9) Soweit Organe, Einrichtungen und sonstige Stellen der Union in den Anwendungsbereich dieser
Verordnung fallen, übernimmt der Europäische Datenschutzbeauftragte die Funktion der für sie
zuständigen Marktüberwachungsbehörde — ausgenommen für den Gerichtshof der Europäischen Union
im Rahmen seiner Rechtsprechungstätigkeit.

(10) Die Mitgliedstaaten erleichtern die Koordinierung zwischen den auf der Grundlage dieser
Verordnung benannten Marktüberwachungsbehörden und anderen einschlägigen nationalen Behörden
oder Stellen, die die Anwendung der in Anhang I aufgeführten Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union oder sonstigen Unionsrechts überwachen, das für die in Anhang III genannten
Hochrisiko-KI-Systeme relevant sein könnte.

(11) Die Marktüberwachungsbehörden und die Kommission können gemeinsame Tätigkeiten,
einschließlich gemeinsamer Untersuchungen, vorschlagen, die von den Marktüberwachungsbehörden
oder von den Marktüberwachungsbehörden gemeinsam mit der Kommission durchgeführt werden, um
Konformität zu fördern, Nichtkonformität festzustellen, zu sensibilisieren oder Orientierung zu dieser
Verordnung und bestimmten Kategorien von Hochrisiko-KI-Systemen, bei denen festgestellt wird, dass
sie in zwei oder mehr Mitgliedstaaten gemäß Artikel 9 der Verordnung (EU) 2019/1020 ein ernstes Risiko
darstellen, zu geben. Das Büro für Künstliche Intelligenz unterstützt die Koordinierung der gemeinsamen
Untersuchungen.

(12) Die Anbieter gewähren den Marktüberwachungsbehörden unbeschadet der Befugnisübertragung
gemäß der Verordnung (EU) 2019/1020 — sofern dies relevant ist und beschränkt auf das zur
Wahrnehmung der Aufgaben dieser Behörden erforderliche Maß — uneingeschränkten Zugang zur
Dokumentation sowie zu den für die Entwicklung von Hochrisiko-KI-Systemen verwendeten Trainings-,
Validierungs- und Testdatensätzen, gegebenenfalls und unter Einhaltung von Sicherheitsvorkehrungen
auch über die Anwendungsprogrammierschnittstellen (im Folgenden „API“) oder andere einschlägige
technische Mittel und Instrumente, die den Fernzugriff ermöglichen.

(13) Zum Quellcode des Hochrisiko-KI-Systems erhalten Marktüberwachungsbehörden auf begründete
Anfrage und nur dann Zugang, wenn die beiden folgenden Bedingungen erfüllt sind:

a) Der Zugang zum Quellcode ist zur Bewertung der Konformität eines Hochrisiko-KI-Systems mit den in
Kapitel III Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen notwendig und

b) die Test- oder Prüfverfahren und Überprüfungen aufgrund der vom Anbieter bereitgestellten Daten und
Dokumentation wurden ausgeschöpft oder haben sich als unzureichend erwiesen.
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(14) Jegliche Informationen oder Dokumentation, in deren Besitz die Marktüberwachungsbehörden
gelangen, werden im Einklang mit den in Artikel 78 festgelegten Vertraulichkeitspflichten behandelt.
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