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Die Brucke zwischen Mensch und Technologie.

MENSCH TECHNOLOGIE
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Die EU leistet Pionierarbeit. Der Al Act ist nicht nur Regulierung —er ist der
globale Standard, um Vertrauen durch strukturierte Sicherheit zu schaffen.
=
1. Sicherheit & Grundrechte: 2. Investitionssicherheit: 3. Innovation:
Schutz vor unannehmbaren Klare Spielregeln fur Anbieter Forderung von vertrauenswurdiger
Risiken. und Betreiber. Kl im Binnenmarkt.
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Die Timeline der Compliance.

Aug 2024 Feb 2025 Aug 2025 Aug2026  Aug2027

- o e — S
Inkrafttreten Verbotene Regeln fr Vollstandige  Startfiir Kl als
(E?’[W into KI-Praktiken & Purpgggirla(lépﬂl) Anwendung Sicherheits-
orce). KI-Kompetenz- & Notified Bodies. (Start der komponente

Pflicht. High-Risk (Art. 6(1)).

Compliance).
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Die Rollenverteilung: Wer tragt die Verantwortung?

o

Der Anbieter (Provider)

2 =| Der Betreiber (Deployer)

Definition:
Entwickelt ein KI-System/GPAI-Modell
oder lasst es entwickeln.

Aktion:

Bringt das System unter eigenem
Namen/Marke auf den Markt oder nimmt
es in Betrieb.

Pflicht:
Hauptverantwortlich fur das
Conformity Assessment (CA).

Definition:
Nutzt ein KI-System unter eigener
Verantwortung (beruflicher Kontext).

Aktion:
Uberwacht den Betrieb, meldet Vorfalle.

Achtung: Ein Betreiber wird zum Anbieter,
wenn er das System wesentlich verandert
oder unter eigener Marke anbietet!
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Die Kl-Risikopyramide der EU.

Rot: Inakzeptables Risiko
(Verbotene Praktiken).

| Eigene Regeln fur Dokumentation und
Urheberrecht. Bei "systemischen Risiken"
greifen strengere Evaluierungspflichten.
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Verbotene Praktiken (Unacceptable Risk)

Social Scoring durch
Regierungen.

Echtzeit-biometrische
Ildentifizierung im
offentlichen Raum.

Kognitive

Verhaltensmanipulation.

Februar 2025 Update:
EU-Kommission Leitlinien-
Entwurf (Art. 5)

Status: Am 4. Feb 2025 veroffentlicht
(nicht bindend, aber richtungsweisend fiir

Behorden).

Ziel: Rechtssicherheit fur die Auslegung
von Verboten. Schutzt europaische Werte
vor inakzeptablen KI-Anwendungen.

Letztgultige Auslegung obliegt dem EuGH.
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Der Fokus: High-Risk KiI.

Die meisten
regulatorischen
Anforderungen des Al
Acts konzentrieren sich
auf eine einzige Kategorie:
Hochrisiko-KI-Systeme.

Ein Abwarts-Pfeil leitet in die
nachste Phase: Wie identifizieren
wir Hochrisiko-KI und wie beweisen
wir Konformitat?

&1 NotebookLM



/\

Matrlx' Ist das System "High- Rlsk"'? =
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K Annex | (Produktsicherheit)

Kriterium: Kl ist eine Sicherheitskomponente
1 eines bereits requlierten Produkts ODER
selbst ein requliertes Produkt.

Annex lll (Sensible Anwendungsbereiche)

Kriterium: Kl wird in explizit definierten
kritischen Bereichen eingesetzt.

Bedingung: Drittanbieter-Zertifizierung ist
nach EU-Recht bereits erforderlich.

Ausnahme: System fuhrt nur eine “enge

verfahrenstechnische Aufgabe” aus (Art. 6(3)).

!

CRAROAX

Beispiele: Maschinen, Medizinprodukte
(In-vitro-Diagnostik), Spielzeug, Aufziige,
Zivilluftfahrt.

Beispiele (8 Kategorien): Biometrie,
Kritische Infrastruktur, Bildung,
Personalwesen (HR), Essenzielle
Dienstleistungen, Strafverfolgung, Migration,
Justiz.
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Was ist ein Conformity Assessment (CA)?

Ein CA ist der systematische Prozess, um
nachzuweisen, dass ein Hochrisiko-KI-
System die strengen Anforderungen des Al

Acts erfiillt. Drei Saulen des CA

1 Risiko-Klassifizierung: Fallt

das System in die High-Risk
Kategorie?

Qualitatsmanagementsystem
2 (QMS): Ist ein robustes internes

Kontrollsystem nach Art. 17
etabliert?

Technische Evaluierung: Erfullt
3- das System die 7 rechtlichen
Kernanforderungen (Art. 9-15)?
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Timing & Ausloser: Wann muss das CA erfolgen?

Trigger 2: Post-Market
(Wesentliche Anderung)

Trigger 1: Pre-Market
(Markteintritt)

* Ein neues CA ist erforderlich,
wenn das System nach
Markteinfiihrung eine
"Substantial Modification”
(Wesentliche Anderung) erfahrt.

Zwingend bevor das K-
System in der EU in Verkehr
gebracht oder in Betrieb
genommen wird.

* Definition: Eine
unvorhergesehene Anderung,
die die Konformitat
beeintrachtigt oder den
vorgesehenen Zweck andert.

* Ausnahme: Kontinuierliches
Lernen (ML) ist keine we-
vsentliche Anderung, wenn es
im initialen CA vorausgeplant
und dokumentiert wurde.

& NotebookLM



Wer bewertet? Internal vs. Third-Party
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Internes Assessment (Annex VI) . Third-Party Assessment (Annex VII)
|
Wann? - Wann?
« Standardweg fiir die meisten Annex Il Systeme « Zwingend flr Biometrie (Annex Il Punkt 1), Systeme
(z.B. HR, Bildung, Kritische Infrastruktur) fur Strafverfolgung/Migration, sowie Annex |
Produkte (wenn harmonisierte Standards fehlen)
Prozess?
« Anbieter prift QMS, technische Dokumentation und Prozess?
stellt selbst eine ‘EU Declaration of Conformity’ aus.  Unabhangige ‘Notified Body' (Benannte Stelle) pruft
Bringt CE-Kennzeichnung an. QMS und Dokumentation. Stellt Zertifikat aus

(kann bei Verstol3en entzogen werden!)
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Das 7-Saulen-Framework der Konformitat.

7. Accuracy, Robustness &
Cybersecurity
(Art. 15)

6. Human Oversight
(Art. 14)

9. Transparency
(Art. 13)

1. Risk Management
(Art. 9)

=

=

Jede dieser 7 Saulen muss in der technischen Dokumentation verankert sein,
bevor ein CE-Kennzeichen vergeben werden kann.

=

=

2. Data & Data Governance
(Art. 10)

3. Technical Documentation
(Art. 11)

4. Record Keeping / Logging
(Art. 12)

&1 NotebookLM



Saule 1: Risk Management System (RMS).

Identifikation:

Bekannte und
verniinftigerweise
vorhersehbare Risiken
(inkl. Fehlgebrauch)
ermitteln.

Testing:
Testen gegen vorab definierte
Wahrscheinlichkeitsschwellen
(vor Markteinfiihrung!).

Evaluierung:
Neue Risiken durch
Post-Market-Daten
analysieren.

Mitigierung:
Risiken auf ein akzep-
tables Mal reduzieren
(Technisch machbares
Minimum). Besondere
Riicksichtnahme auf

vulnerable Gruppen
(z.B. Minderjéhrige).
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Saule 2: Data & Data Governance.

Key Requirements for High-Quality Datasets:
- Missen relevant, reprasentativ und fehlergepriift sein.
: - Missen statistische Eigenschaften der Zielgruppe
' widerspiegeln (Vermeidung von Bias).

i o]
o, e
Traini TN
raining Data (5%
R,
s e

Validation Data (P

’ GDPR Schnittmenge (Ausnahmeregelung Art. 10(5)):

Regel: |
Verarbeitung von besonderen personenbezogenen Daten |
(sensible Daten nach DSGVO) ist ausnahmsweise erlaubt,
wenn dies streng notwendig ist, um Bias zu erkennen und zu
korrigieren.

Sicherheitsvorkehrungen:

Pseudonymisierung, strikte Zugangskontrollen, und sofortige
Loschung nach Korrektur des Bias.

Testing Data M ._ ,

e e e oS S e
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Saule 3: Technical Documentation.

KKK

&
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G N (T SH Muss vor Inverkehrbringen erstellt und

Behﬁrden kdnnen bei mangelhafter
J

(O FEL[f=laufbewahrt werden.

Bsldl = iiation den Marktruckruf anordnen.

£

Was muss dokumentiert werden? (Annex IV Checkliste):

Systembeschreibung & intendierter Zweck.
Architektur, Algorithmen und Entwicklungsprozess.

Detaillierte Infos zu Trainings-, Validierungs- und
Test-Datensatzen.

Performance-Metriken & Beschreibungen von
durchgefuhrten Anderungen.

Post-Market Monitoring Plan.
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Saule 4: Record Keeping (Logging).

Die "Black Box" der KI:

Das System muss technisch in der Lage sein, Ereignisse
(Logs) wahrend des Betriebs automatisch aufzuzeichnen.

e

Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit (Traceability) liber
den gesamten Lebenszyklus. Ermoglicht die
|dentifikation von Risiken nach wesentlichen Anderungen.

Spezifische Pflichten:

* Mindestens 6 Monate Aufbewahrungsfrist.

* Bei Remote-Biometrie: Exakte Erfassung von Zeitraum,
Referenzdatenbank, Input-Daten (Match) und der
involvierten menschlichen Priifer.
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Saule 5: Transparenz & Informationspflicht

- P!
S

Das ‘Explainability’ Mandat:
Der Betrieb muss ausreichend transparent

sein, damit Anbieter und Betreiber die
Ergebnisse (Outputs) interpretieren kdnnen.

Instructions for Use (Bedienungsanleitung):

e Muss pragnant, vollstandig, korrekt und
verstandlich sein.

e Zwingende Inhalte: |dentitat des Anbieters,
Charakteristika, Leistungsfahigkeiten und
Leistungsgrenzen (Limitations) des High-
Risk Systems.

& NotebooklLM



o
.:-”’f..

" iy

i \\'-\\'\-\.H

i " .

.
o
o
.-'_:-"'ﬁ"'.
o 1
| L -__.-".-' L1
i g |
| '§ 41 1
—
¥, )
i =5
._.'._ Fi
By 4
-~

Siice s

Saule 6: Human Oversight.

Zwei Umsetzungswege:

1. Built-in: 2. Operational:
Technische MaRnahmen, die
Kontrollmechanismen, durch den Betreiber
die direkt in das (Deployer) umgesetzt
System integriert werden miissen
sind. (basierend auf den

Instructions for Use).

Eingriffsebenen:
Menschen mussen in der Lage sein, das System

vollstandig zu verstehen, Outputs zu ignorieren,
zu uberschreiben oder das System uber einen
'Stop-Button’ sofort abzuschalten.



Saule 7: Accuracy, Robustness & Cybersecurity.

(<

ey

Performance Standard: Das System muss
Uber den gesamten Lebenszyklus ein
angemessenes Mal3 an Genauigkeit und
Robustheit beibehalten.

Cybersecurity-Pflichten:

- Resilienz gegen Angriffe, die das
Systemverhalten manipulieren sollen.
- Schutz gegen 'Data Poisoning' (Vergiftung der

Trainingsdaten) und 'Adversarial Examples'
(gezielte Tauschung des Algorithmus).

- Fehler und Inkonsistenzen in der
Umgebungslage (Context of Use) mussen
ausgeglichen werden.
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Synthese: Die Post-Market Uberwachung

Risk Updates

Provider Deployer

Incident Reporting
Der Kreislauf endet nie: KorrekturmaBnahmen:
Compliance endet nicht mit dem Markteintritt. Bei Nicht-Konformitat im Betrieb drohen
Das System erfordert eine kontinuierliche Meldepflichten an Behorden, Marktriucknahmen

Feedbackschleife zwischen Betreiber und Anbieter.  oder Updates.

Fazit (Executive Takeaway):
Der EU Al Act ist mehr als eine rechtliche Hurde. Er ist eine strategische Blaupause. Wer die

Conformity Assessments als integralen Bestandteil der Qualitats- und Systemarchitektur begreift,
baut nicht nur legale, sondern hochwertigere und vertrauenswurdigere Technologie.
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