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Art 9 KI-VO — Risikomanagementsystem

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

(1) Fur Hochrisiko-KI-Systeme wird ein Risikomanagementsystem eingerichtet, angewandt, dokumentiert
und aufrechterhalten.

(2) Das Risikomanagementsystem versteht sich als ein kontinuierlicher iterativer Prozess, der wahrend
des gesamten Lebenszyklus eines Hochrisiko-KI-Systems geplant und durchgefuhrt wird und eine
regelmaRige systematische Uberpriifung und Aktualisierung erfordert. Es umfasst folgende Schritte:

a) die Ermittlung und Analyse der bekannten und verniinftigerweise vorhersehbaren Risiken, die vom
Hochrisiko-KI-System fiir die Gesundheit, Sicherheit oder Grundrechte ausgehen kénnen, wenn es
entsprechend seiner Zweckbestimmung verwendet wird,;

b) die Abschatzung und Bewertung der Risiken, die entstehen kdnnen, wenn das Hochrisiko-KI-System
entsprechend seiner Zweckbestimmung oder im Rahmen einer vernlinftigerweise vorhersehbaren
Fehlanwendung verwendet wird;

¢) die Bewertung anderer méglicherweise auftretender Risiken auf der Grundlage der Auswertung der
Daten aus dem in Artikel 72 genannten System zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen;

d) die Ergreifung geeigneter und gezielter Risikomanagementmaflnahmen zur Bewaltigung der geman
Buchstabe a ermittelten Risiken.

(3) Die in diesem Artikel genannten Risiken betreffen nur solche Risiken, die durch die Entwicklung oder
Konzeption des Hochrisiko-KI-Systems oder durch die Bereitstellung ausreichender technischer
Informationen angemessen gemindert oder behoben werden kénnen.

(4) Bei den in Absatz 2 Buchstabe d genannten Risikomanagementmaflinahmen werden die
Auswirkungen und mdoglichen Wechselwirkungen, die sich aus der kombinierten Anwendung der
Anforderungen dieses Abschnitts ergeben, gebihrend beriicksichtigt, um die Risiken wirksamer zu
minimieren und gleichzeitig ein angemessenes Gleichgewicht bei der Durchfiihrung der Malinahmen zur
Erfullung dieser Anforderungen sicherzustellen.

(5) Die in Absatz 2 Buchstabe d genannten Risikomanagementmafinahmen werden so gestaltet, dass
jedes mit einer bestimmten Gefahr verbundene relevante Restrisiko sowie das Gesamtrestrisiko der
Hochrisiko-KI-Systeme als vertretbar beurteilt wird.

Bei der Festlegung der am besten geeigneten Risikomanagementmalfinahmen ist Folgendes
sicherzustellen:

a) soweit technisch mdglich, Beseitigung oder Verringerung der gemal Absatz 2 ermittelten und
bewerteten Risiken durch eine geeignete Konzeption und Entwicklung des Hochrisiko-KI-Systems;

b) gegebenenfalls Anwendung angemessener Minderungs- und KontrollmaZnahmen zur Bewaltigung
nicht auszuschlieBender Risiken;

c¢) Bereitstellung der gemalR Artikel 13 erforderlichen Informationen und gegebenenfalls entsprechende
Schulung der Betreiber.

Zur Beseitigung oder Verringerung der Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung des
Hochrisiko-KI-Systems werden die technischen Kenntnisse, die Erfahrungen und der Bildungsstand, die
vom Betreiber erwartet werden kénnen, sowie der voraussichtliche Kontext, in dem das System
eingesetzt werden soll, gebiihrend beriicksichtigt.

(6) Hochrisiko-KI-Systeme missen getestet werden, um die am besten geeigneten gezielten
Risikomanagementmalinahmen zu ermitteln. Durch das Testen wird sichergestellt, dass
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Hochrisiko-KI-Systeme stets im Einklang mit ihrer Zweckbestimmung funktionieren und die
Anforderungen dieses Abschnitts erflllen.

(7) Die Testverfahren kdnnen einen Test unter Realbedingungen gemaf Artikel 60 umfassen.

(8) Das Testen von Hochrisiko-KI-Systemen erfolgt zu jedem geeigneten Zeitpunkt wahrend des
gesamten Entwicklungsprozesses und in jedem Fall vor ihrem Inverkehrbringen oder ihrer
Inbetriebnahme. Das Testen erfolgt anhand vorab festgelegter Metriken und
Wabhrscheinlichkeitsschwellenwerte, die fur die Zweckbestimmung des Hochrisiko-KI-Systems geeignet
sind.

(9) Bei der Umsetzung des in den Abséatzen 1 bis 7 vorgesehenen Risikomanagementsystems
berlcksichtigen die Anbieter, ob angesichts seiner Zweckbestimmung das Hochrisiko-KI-System
wahrscheinlich nachteilige Auswirkungen auf Personen unter 18 Jahren oder gegebenenfalls andere
schutzbediirftige Gruppen haben wird.

(10) Bei Anbietern von Hochrisiko-KI-Systemen, die den Anforderungen an interne
Risikomanagementprozesse gemaf anderen einschlagigen Bestimmungen des Unionsrechts
unterliegen, kdnnen die in den Abséatzen 1 bis 9 enthaltenen Aspekte Bestandteil der nach diesem Recht
festgelegten Risikomanagementverfahren sein oder mit diesen Verfahren kombiniert werden.
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